BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 1,5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjalpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 5 mg

Saccharinnatrium

Natriumcarboxymethylcellulose

Silica, kolloid

Citronsyre, monohydrat

Sorbitol, flydende

Dinatriumhydrogenphosphat, dodecahydrat

Honningduft

Renset vand

Gul suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde

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

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.



3.4 Serlige advarsler

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Dette legemiddel er til hunde og mé ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte ber anvendes Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preeparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks segges leegehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Appetitloshed, apati
Opkastning, diarré, fekal bledning', haamoragisk
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

) . ) diarré, hematemesis, ulcus i ventrikel, ulcus i
herunder enkeltstaende indberetninger): tyndtarm, ulcus i tyktarm

Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt.

okkult.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller glegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Se afsnit 3.3.



3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fore til toksisk virkning. Veterinzerlegemidlet
ma ikke gives samtidig med andre NSAID-preaparater eller glucocortikosteroider.

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

forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsftri periode med sddanne
veterinzerlaegemidler pa mindst 24 timer, inden behandling pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de
tidligere anvendte veterinarleegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Omrystes grundigt for brug.

Skal indgives opblandet i foder.

Indledende behandling er en enkelt dosis péd 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.
Behandlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Suspensionen kan gives ved hjalp af doseringssprejten, som medfelger i pakningen. Sprejten passer
til flasken og er forsynet med en kg-legemsvaegt skala, som svarer til vedligeholdelsesdosis (dvs. 0,1
mg meloxicam/kg legemsvagt). Ved initiering af behandling gives der pé den forste dag en dobbelt sa
stor dosis som vedligeholdelsesdosis.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06



4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det beteendte vaev. I mindre udstraekning
hammes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad haammer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Meloxicam absorberes fuldstendigt efter peroral administration, og den maksimale
plasmakoncentration opnés efter ca. 7,5 time. Nar praparatet anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede daglige dosering, nas steady-state koncentrationer af meloxicam pé anden dagen efter
behandlingens pabegyndelse.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,3
/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vare farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pé 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via faeces og den resterende del med urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 6 maneder

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

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

flaske med bernesikret lukningsamt to polypropylen doseringssprgjter: en for sma hunde (0-20 kg) og
en til starre hunde (0-60 kg).



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
42 ml: EU/2/07/078/001

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

200 ml EU/2/07/078/003

15 ml EU/2/07/078/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund

Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Natriumcitrat

Crospovidon

Talkum

Svinekeadsaroma

Magnesiumstearat

Lysegule tyggetabletter med delekarv.
Tabletten kan deles i to halvdele.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund

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

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bledning,

sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Maé ikke anvendes til hunde under 6 uger eller mindre end 4 kg legemsvagt.
Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjzlpestofferne.



3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Appetitlashed, apati

Opkastning, diarré, fekal bledning’
(<1 dyrud af 10.000 behandlede dyr, Haemoragisk diarré, hematemesis, ulcus i ventrikel,
herunder enkeltstdende indberetninger):

ulcus i tyndtarm, ulcus i tyktarm
Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt

'okkult

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfaelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzagtighed, laktation eller zeglaegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hgoj

proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Veterinerlegemidlet
ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.



Forudgéende behandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller

forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfri periode med sddanne
veterinerlegemidler pd mindst 24 timer, inden behandling padbegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de
tidligere anvendte veterinarleegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.
Den indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.

Behandlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsveegt.

Hver tyggetablet kan halveres saledes at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle
legemsvagt.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr.

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

Doseringsskema for vedligeholdelsesdosis:

Legemsvagt Antal tyggetabletter mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg

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

Hvis en endnu mere pracis dosering enskes, bar det overvejes at bruge Rheumocam oral suspension
til hunde. Det anbefales at bruge Rheumocam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)



Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det beteendte vaev. I mindre udstraekning
hammes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad haammer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 FarmakoKkinetiske oplysninger

Absorption

Meloxicam absorberes fuldsteendigt efter peroral administration, og den maksimale
plasmakoncentration opnés efter ca. 4,5 time. Nar praeparatet anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede daglige dosering, nas steady-state koncentrationer af meloxicam 2 dage efter
behandlingens pabegyndelse.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,3
1/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vare farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid péa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via faeces og den resterende del med urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 5 ar

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzrlegemiddel.
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5.4 Den indre emballages art og indhold
PVC/PVDC blisterpakninger med 20 micron folie.
Pakningssterrelser: 20 og 100 tyggetabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinarlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/07/078/005 1 mg 20 tabletter
EU/2/07/078/006 1 mg 100 tabletter

EU/2/07/078/007 2,5 mg 20 tabletter
EU/2/07/078/008 2,5 mg 100 tabletter

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 15 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 5 mg

Saccharinnatrium

Carmellose natrium

Silica, kolloid vandfri

Citronsyre, monohydrat

Sorbitol, flydende

Dinatriumhydrogenphosphat, dodecahydrat

Honningaroma

Renset vand

Hyvid til rdhvid tyktflydende oral suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Heste

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

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af

hjzlpestofferne.
Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.
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3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks segges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Heste:

Meget sjelden Appetitleshed, letargi

Diarré!, abdominale smerter, kolitis
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Nzldefeber'?, anafylaktiske reaktioner’
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Reversibel
ZLet
’Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Hyvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlagssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser i kvaeg har ikke afsleret potentielle teratogene, fototoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under
dreegtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
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3.9 Administrationsveje og dosering
Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pé 0,6 mg/kg legemsvegt, én gang
dagligt, i op til 14 dage. Hvis veterinarlaegemidlet opblandes i foderet, ber det tilsettes en lille

mengde foder, som gives lige inden fodring.

Suspensionen ber gives ved hjelp af den doseringssprojte, som medfelger i pakningen. Sprajten
passer til flasken og er forsynet med en 2 ml skala.

Omrystes godt for brug.

For at sikre korrekt dosering ber legemsveagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende et hensigtsmaessigt kalibreret méaleudstyr

Undgé kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 3 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM0O1ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

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

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

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
hammes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at heemme produktionen af thromboxan B,, forirsaget af intravengs E.coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Naér preeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgaengeligheden
cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2—-3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumulerer ved daglig indgift.

Distribution

Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 1/kg.
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Metabolisme

Kvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smégrise, mennesker, kveeg og svin, men kvantitativt er der
forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5-
carboxymetabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersogt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

Efter indgivelse af veterinerlegemidlet, skal flasken lukkes ved at satte laget pa, vask
doseringssprojten med varmt vand og lad den terre.

5.4 Den indre emballages art og indhold

HDPE flaske indeholdende 100 ml eller 250 ml med bernesikret lukning og en polypropylen
doseringssprajte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinzrlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

15



7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplasning til kvaeg, svin og heste.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 20 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjalpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycin

Natriumhydroxid

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsvasker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kveag, svin og heste.

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

Kveg

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveg.

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

Svin

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.
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Heste

Til anvendelse ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevage-
apparatet.
Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

3.3 Kontraindikationer

Se ogsa afsnit 3.7.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestof-
ferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg mé praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever paren-
teral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfzelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter.

Personer med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinaerlegemidlet.

I tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages lagehjalp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Kvag:

Almindelig Hzvelse pa injektionsstedet’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktisk reaktion’
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Let og forbigaende havelse pa injektionsstedet efter subkutan injektion.
’Kan vere alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Svin:
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Meget sjelden Anafylaktisk reaktion’'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Heste:

Meget sjzlden Anafylaktisk reaktion'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Ubestemt hyppighed (kan ikke estimeres ud | Haevelse pa injektionsstedet®
fra forhdndenvaerende data)

'Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.
Forbigaende havelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben.

Hyvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller glegning

Dragtighed og laktation:

Kvag og svin: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Bar ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse (kvag).

Intramuskuler anvendelse (svin).
Intravengs anvendelse (kvag, heste).

Kveg

En enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2,5 m1/100
kg legemsvaegt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilforsel af
passende mangder vand.

Svin

En enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2 ml/100 kg
legemsvaegt) 1 kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.

Heste

En enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 3 ml/100 kg legemsvagt).
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Ved lindring af betendelse og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevegeapparatet:
Behandlingen kan fortsattes med Rheumocam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvagt 24 timer efter injektionen.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmessigt kalibreret maleudstyr.

Proppen pa hatteglassene indeholdende 20 ml, 50 ml og 100 ml kan maksimalt gennemhulles 14 gange,
mens proppen pa hatteglassene indeholdende 250 ml maksimalt kan gennemhulles 20 gange.

Undgé kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kvag:
Ked og indvolde: 15 dage

Melk: 5 dage

Svin:
Ked og indvolde: 5 dage

Heste:

Ked og indvolde: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, antiekssudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betaendte veev. I mindre udstraekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at heemme produktion af thromboxan B ) forarsaget af E.coli endotoxin
administration hos kalve, lakterende keer og svin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opniedes Cmax vaerdier pa 2,1 mikrog/ml efter
7,7 timer og 2,7 mikrog/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende kaer.
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Efter to intramuskulaere doser pé 0,4 mg meloxicam/kg opnédedes efter 1 time en Cmax veerdi pa 1,9
mikrog/ml hos svin.

Distribution

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De hgjeste meloxicam koncentrationer ses
i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvag udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i malk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af moderstoffet. Hos svin indeholder galde og urin

kun spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive. Metabolismen
hos hest er ikke undersegt.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkveg og lakterende koer.

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

Efter intravengs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pa 8,5 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faeces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 5 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

5.3  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Aske med farvelgse hetteglas indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumshztte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaldende
veterinerlegemiddel.

21



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplesning til hunde og katte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver ml indeholder:
Aktive stoffer:
Meloxicam 5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Ethanol (96%)

159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde og katte

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

Hunde:

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopaedisk- og bladdelskirurgi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bleddelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bledning,




svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

Se ogsa afsnit 3.7.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Under anastesi ber overvagning og vasketerapi vere standardpraksis.

Eventuel opfalgende behandling ved brug af meloxicam eller andre NSAID’er ma ikke gives til katte,
da passende doseringsregimer for sddan opfelgende behandling ikke er blevet klarlagt

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter.

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinaerlegemidlet.

I tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages lagehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget sjelden Appetitloshed, apati
Opkastning, diarré, feekal bledning', heemoragisk
(< 1 dyrud af 10.000 behandlede dyr, diarré, hematemesis, ulcus i ventrikel?, tyndtarm® og
herunder enkeltstdende indberetninger): tyktarm>
Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt
Anafylaktisk reaktion®

'okkult

*Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

*Hvis sddanne reaktioner forekommer, skal disse skal behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale representant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.
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3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller glegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Bor ikke anvendes til
dreegtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hgoj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Veterinerlegemidlet
ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller

forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfri periode med sddanne
veterinerlegemidler pd mindst 24 timer, inden behandling pabegyndes. La&ngden af den
behandlingsfri periode bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de
tidligere anvendte veterinarleegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering

Proppen kan maksimalt gennemhulles 42 gange. Dette galder for alle pakningssterrelser.

Hunde:

Sygdomme i bevaegeapparatet:
Enkelt subkutan injektion af en dosis pé 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende til 0,4 ml/10 kg).

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til
hunde kan gives ved fortsat behandling med en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt 24 timer
efter injektionen.

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

Enkelt intravengs eller subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt (svarende
til 0,4 ml/10 kg) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter:

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

legemsvaegt) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undgé kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det beteendte vav. I mindre udstraeekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Efter subkutan administration er meloxicam fuldstendigt biotilgengeligt, og maksimale
gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa 0,73 g/ml hos hunde og 1,1 g/ml hos katte opnéedes
henholdsvis ca. 2,5 og 1,5 time efter administration.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser til hunde og katte. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Distributionsvolumen er 0,3 I/kg hos hunde og 0,09 1/kg hos katte.

Metabolisme

Hos hunde findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden,
hvorimod urinen kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol,
et syrederivat og til adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vare
farmakologisk inaktive.

Hos katte findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden hvorimod
urin kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har vist sig at vere
farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polare
metabolitter. Som for andre undersogte dyrearter sker den primere biotransformation af meloxicam i
katte via oxidation.

Elimination

Hos hunde elimineres Meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis
elimineres via faces og den resterende del med urinen.

Hos katte elimineres meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Pavisningen af metabolitter fra den
uomdannede substans i urin og feeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af
metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uendret meloxicam, 19 %
som metabolitter) og 79 % i feces (49% som uandret meloxicam, 30 % som metabolitter).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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5.1 Veasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 5 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevar heetteglas i den ydre karton.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Karton med farvelese hatteglas indeholdende enten 10 ml, 20 ml eller 100 ml,
lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumsheette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det padgaeldende
veterinarlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplesning til kvaeg og svin.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvaeg (kalve og ungkvag) og svin.

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

Kvag

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Svin

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.
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Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bleddelskirurgi sdsom kastration.

3.3 Kontraindikationer

Maé ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pé ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestof-

ferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ma praparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
Maé ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som l&egemidlet er beregnet til:

Behandling af smégrise med veterinerlegemidlet inden kastration reducerer posteroperative smerter.
For at opné smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende
anastetikum/sedativum nedvendig.

For at opné den bedst mulige posteroperative smertelindrende effekt, bor veterinerlegemidlet
administreres 30 minutter for et kirurgisk indgreb.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraver
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Behandling af kalve med veterinerleegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afthorning. For at
opna tilstrekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter.

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinaerlegemidlet.

I tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages lagehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kvag:
Almindelig Hzvelse pa injektionsstedet’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaktisk reaktion?

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):
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"Let og forbigdende havelse pa injektionsstedet efter subkutan injektion.
Kan vere alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Svin:

Meget sjelden Anafylaktisk reaktion'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller egleegning

Dragtighed og laktation:

Kvaeg: Kan anvendes under draegtighed.

Svin: Kan anvendes under dregtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
3.9 Administrationsveje og dosering

Kvaeg:

En enkelt subkutan eller intravengs injektion pd 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 10 ml/100 kg
legemsvaegt), om negdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilforsel af
passende mengder vand.

Svin:
Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskular injektion péa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2 ml/25 kg legemsvagt).
Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:
Enkelt intramuskuleer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 0,4 ml/5 kg legemsvagt)
inden operation.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undgé kontaminering under anvendelse.
3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
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3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg:
Ked og indvolde: 15 dage

Svin:

Ked og indvolde: 5 dage

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam gruppen, som virker ved
haemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, antiekssudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at hemme
produktion af thromboxan B, fordrsaget af E.coli endotoxin administration hos kalve, lakterende koer
og svin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cmax veerdier pa 2,1 mikrog/ml efter
7,7 timer hos ungkvaeg.

Efter en enkelt intramuskulere dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en C . veerdi pa
1,1 til 1,5 mikrog/ml hos svin.

Distribution

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De hejeste meloxicam koncentrationer ses
i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kveeg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i melk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af moderstoffet. Hos svin indeholder galde og urin

kun spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 timer efter subkutan injektion hos ungkvaeg.

Hos svin, efter intramuskulear administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faces.
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 5 ar.
Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Papkasse med farvelgse hatteglas indeholdende 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumsheette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedroerende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

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

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver pose indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 330 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Glucosemonohydrat

Povidon

Zblesmag (indeholdende butylhydroxyanisol (E320))

Crospovidon

Bleggule granulat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hest.

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

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet hos heste
der vejer mellem 500 og 600 kg.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.
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For at minimere risiko for intolerance, skal veterinarlaegemidlet blandes i miisli foder.
Veterinerlegemidlet er kun til brug hos heste, der vejer mellem 500 og 600 kg.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Heste:
Meget sjelden Appetitloshed, letargi
Diarré!, abdominale smerter, kolitis
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Nzldefeber', anafylaktisk reaktion’
herunder enkeltstdende indberetninger):
'Reversibel
Let

’Kan vare alvorlige (og fatale). Skal behandles symptomatisk, hvis en sddan reaktion forekommer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser i kveeg har ikke afsloret potentielle teratogene, fototoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under
dregtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

Anvendelse 1 foderet.

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pé 0,6 mg/kg legemsvagt, én gang
dagligt, i op til 14 dage. Produktet skal tilsettes til 250 g miisli foder, inden fodring.

Hver pose indeholder en dosis til en hest pd mellem 500 og 600 kg, og dosis mé ikke opdeles i mindre
doser.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
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Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undgé kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kead og indvolde: 3 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM0O1ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

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

hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antickssudativ og

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at hemme produktionen af thromboxan B2, forarsaget af intravengs E-coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Nér praparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgengeligheden
cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2—-3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumuleres ved daglig indgift.

Distribution

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

Kwvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smagrise, mennesker, kvag og svin (herunder mini svin),
men kvantitativt er der forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy-
og 5- carboxymetabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersogt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter opblanding i miisli foder: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Papir folie poser (papir/PE/alu/PE) indeholdende 1,5 g granulat pr. pose i en papkasse.
Pakningssterrelser: 10 og 100 breve.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinzerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 0,5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer

og andre bestanddele er vigtig for korrekt administration af

Kvantitativ sammensztning, hvis oplysningen

veterinzerlaegemidlet
Natriumbenzoat 1,5 mg
Glycerol
Citronsyremonohydrat
Xanthangummi
Povidon

Natriumdihydrogenphosphat, monohydrat

Simethicon emulsion

Honningaroma

Silica, kolloid vandfri

Vand, renset

En glat lysegul suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Katte.

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

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopaedisk- og bladdelskirurgi.
Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i bevageapparatet hos katte.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.
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Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:
I tilfeelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvéiges regelmeaessigt af dyrlegen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Katte:

Meget sjelden Appetitloshed, apati
Opkastning, diarré, fkal bledning', ulcus i ventrikel,
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

’ ) ulcus i tyndtarm, ulcus i tyktarm
herunder enkeltstdende indberetninger): Forhojede leverenzymer

Nyresvigt

'Okkult

Disse bivirkninger er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder ved behandlingens
ophgr. I meget sjeeldne tilfeelde kan de veere alvorlige eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:

Lagemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Se afsnit 3.3.
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3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og
substanser med hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fgre til
toksisk virkning. Veterinarlaegemidlet mé ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller
glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinarleegemidler ber
undgas.

Forudgéende behandling med andre antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sddanne
veterinere leegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplesning, til katte fortsettes
behandlingen 24 timer senere med veterinerleegemidlet med en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg
legemsvaegt (0,1 ml/kg). Den perorale opfelgningsdosis ma indgives én gang dagligt (24 timers
interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt (0,4 ml/kg) den
forste dag. Behandlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval)
med en dosis pé 0,05 mg meloxicam/kg legemsvegt (0,1 ml/kg), sa lenge den akutte smerte og
inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pé 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt (0,2 ml/kg) den
forste dag. Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af
en vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvegt (0,1 ml/kg).

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej:

Sprejten passer til drabespidsen pa flasken og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til
dosen pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Ved initiering af behandling af kroniske lidelser i
bevageapparatet gives der pd den forste dag en dobbelt sé stor dosis som vedligeholdelsesdosen.

Ved initiering af behandling af akutte lidelser i bevageapparatet gives der pa den forste dag en fire
gange sa stor dosis som vedligeholdelsesdosen.

Omrystes godt fer brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmeessigt kalibreret maleudstyr.

Undgé kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.
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I tilfelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit 3.6, optreede alvorligere og hyppigere.
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO01ACO06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
hammes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad haammer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Hvis dyret faster nar dosis gives, opnds den maksimale plasmakoncentration efter ca. 3 timer. Hvis
dyret er fodret nar dosis gives, kan absorptionen blive lettere forsinket.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har alle vist sig at vaere
farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polare
metabolitter. Som for andre undersogte dyrearter, sker den primere biotransformation af meloxicam i
katte via oxidation.

Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Pavisning af metabolitter fra den
uomdannede substans i urin og faeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af

metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som ugndret meloxicam, 19 %
som metabolitter) og 79 % i feeces (49 % som uzndret meloxicam, 30 % som metabolitter).
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 30 méneder.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage:

3 ml og 5 ml flaske: 14 dage

10 ml og 15 ml flaske: 6 maneder.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterineerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hvid hgjdensitetspolyethylenflaske indeholdende 10 ml eller 15 ml med bernesikret lukning.
Flaske af polypropylen indeholdende 3 ml eller 5 ml med bernesikret lukning.

Hver flaske er pakket i en papkasse med en 1 ml malesprejte (tende i polypropylen og stempel /
stempel i1 lavdensitetspolyethylen).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING

48



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. DYREARTER

Hunde.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter 4bning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder, inden _ / _ /

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indleegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske (100 ml og 200 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam oral suspension, 1,5 mg/ml

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. DYREARTER

Hunde

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indleegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske (15 ml og 42 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam rad

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papkasse (20 tabletter, 100 tabletter).

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En tyggetablet indeholder:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 tyggetabletter
100 tyggetabletter

4. DYREARTER

Hunde.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blisterkort (20 tabletter og 100 tabletter)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam rad

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver tyggetablet indeholder:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papkasse (100 ml eller 250 ml flaske).

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

4. DYREARTER

Heste.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Ked og indvolde: 3 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.

8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden for 3 maneder, inden  /  /

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for born.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske (100 ml og 250 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. DYREARTER

Heste.

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Laes indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Ked og indvolde: 3 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 3 maneder.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. DYREARTER

Kveg, svin og heste.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvaeg: s.c. eller i.v. anvendelse.
Svin: i.m. anvendelse.

Heste: 1.v. anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveaeg: ked og indvolde: 15 dage; melk: 5 dage

Svin: ked og indvolde: 5 dage

Heste: kad og indvolde: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.
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| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}

Efter abning anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage, inden  /

/_

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12.  TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/07/078/011
EU/2/07/078/012
EU/2/07/078/013
EU/2/07/078/014

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

60



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske (50, 100 ml og 250 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. DYREARTER

Kvaeg, svin og heste

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvaeg
s.c. eller i.v anvendelse.

Svin
1.m. anvendelse.

Heste:
1.v. anvendelse.

Las indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveg: kad og indvolde: 15 dage; malk: 5 dage

Svin: ked og indvolde: 5 dage

Heste: kad og indvolde: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter abning anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.

‘ 7. SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

62



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske (20 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam o -l

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplosning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml
100 ml

4. DYREARTER

Hunde og katte.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

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

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter 4bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 28 dage, inden _ /  /

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar hetteglas i den ydre karton.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Léas indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

65



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas (100 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplosning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. DYREARTER

Hunde og katte

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

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

Las indlegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevar heetteglas i den ydre karton

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hzetteglas (10 ml og 20 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam ﬂ 7§

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

|3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

Efter abning anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplasning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvaeg) og svin.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

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

Svin: i.m. anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kvaeg: ked og indvolde: 15 dage
Svin: ked og indvolde: 5 dage

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden for 28 dage, inden _ /  /

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas (100 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplosning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvaeg) og svin.

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvaeg: s.c. eller i.v anvendelse.
Svin: i.m. anvendelse.

Lees indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid
Kveg: kod og indvolde: 15 dage
Svin: ked og indvolde: 5 dage

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}

Efter abning anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hzetteglas (20 ml og 50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam H -

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinarlegemidlet inden for 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papkasse (10 poser eller 100 poser).

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver pose indeholder:

Meloxicam 330 mg.

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 poser.
100 poser.

4. DYREARTER

Heste.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Anvendelse 1 foderet.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Keod og indvolde: 3 dage.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter blanding med foder, anvendes veterinarlaegemidlet straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Pose

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam. nﬂ‘

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 330 mg/pose

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

3ml
Sml
10 ml
15 ml

4. DYREARTER

Katte.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

3 ml: Efter dbning: anvendes indenfor 14 dage, inden / /
5 ml: Efter &bning: anvendes indenfor 14 dage, inden /  /
10 ml: Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder, inden  /  /

15 ml: Efter abning: anvendes indenfor 6 méneder, inden _ / _ /

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indleegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12.  TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

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

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam P §

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}

3 ml: Efter &bning anvendes veterinarlaegemidlet inden for 14 dage.
5 ml: Efter abning anvendes veterinarleegemidlet inden for 14 dage.
10 ml: Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 méaneder.

15 ml: Efter abning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 1,5 mg
Hjzelpestof:
Natriumbenzoat 5 mg

Gul suspension

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bledning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Maé ikke anvendes til hunde under 6 uger.

6. Serlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte ber anvendes Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.
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Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seges legehjelp og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Se afsnittet “Kontraindikationer.”

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fore til toksisk virkning. Veterinzerlegemidlet
ma ikke gives samtidig med andre NSAID-preaparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer,
inden behandling pabegyndes. Leengden af den behandlingsfri periode ber dog fastlegges under
hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af veterinerleegemidler anvendt tidligere.
Overdosis:

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Appetitlashed, apati
Opkastning, diarré, fekal bledning’
(<1dyrudaf10

Heaemoragisk diarré, haematemesis

.000 behandlede dyr, herunder Ulcus i ventrikel, ulcus i tyndtarm, ulcus i tyktarm
enkeltstdende indberetninger): Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt
'okkult

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfaelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hyvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,

der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af

markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved

hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

Omrystes godt for brug.
Skal indgives opblandet med foder.
Undgé kontaminering under anvendelse.

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.

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

vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprgjte. Sprojten er forsynet med en skala,

som viser det ngdvendige volumen.

Folgende doseringstabel angiver det volumen, som skal indgives athangigt af hundens vaegt:

Legemsvaegt (kg) Vedligeholdelsesdosis (ml)
7.5 0,5
15 1
22,5 1,5
30 2
37,5 2,5
45 3
52,5 3,5
60 4

Ved initiering af behandling gives der pa den forste dag en dobbelt sé stor dosis som

vedligeholdelsesdosis.

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

hvis der ikke ses klinisk bedring.

Folg disse trin:

Trin 1. For du bruger

veterinerlegemidlet den forste & Wj’
gang, skal du sikre dig, at du har P
flasken, den cirkelformede

plastikindsats " og sprajten.

Trin 2V, Szt den cirkelformede
plastikindsats i flaskens hals og
tryk ned, indtil den sidder godt
fast. Indsatsen skal ikke flyttes
igen efter isattelse.

Trin 3.
Saet heaetten tilbage pa flasken og

Trin 4.
Vend flasken pa hovedet med

ryst godt. Tag hatten af flasken - sprajten pasat og trek forsigtigt

og fastger doseringssprajten pa : stemplet tilbage, til du har

flasken ved forsigtigt at skubbe trukket den pakravede dosis

enden ind i Abningen. op.

Trin 5. Vend flasken/sprajten den P Trin 6. Skub stemplet ned, /} f
rette vej op og adskil sprgjten fra v indtil hele sprejtens indhold er (4 f«/.i
flasken med en vridende \ -2 blevet presset ud over foderet. IRE
bevagelse. 7 L

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

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Folg neje dyrlegens anvisninger.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og flasken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende méaned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre beholder: 6 maneder

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagzldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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

Pakningssterrelser:
15, 42, 100 eller 200 ml flasker og to doseringssprejter: en til sma hunde (op til 20 kg) og en til storre
hunde (op til 60 kg).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

TIf.: +353 91 841788

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

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

PenyOsnuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

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

Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Tolnagro Allatgyogyaszati Kft.

Na Strzi 2102/61a, 7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Praha, 140 00
Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz

Danmark Malta
Biovet ApS Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Kongevejen 66 Loughrea
DK-3480 Fredensborg Co. Galway
Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EA\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

84

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romaéania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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



mailto:orion@orionpharma.sk

Italia

Teknofarma S.r.1.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvzpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn
Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund
2% Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Lysegule tyggetabletter med delekeerv.
Tabletten kan deles i to halvdele.
3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa
bledning,svackket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemorragiske lidelser.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsvegt.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

6. Searlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart.

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
praeparater) ber undgéd kontakt med veterinerleegemidlet.
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I tilfeelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks soges legehjelp og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hgoj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Veterinerlegemidlet
ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer,
inden behandling pabegyndes. Lengden af den behandlingsftri periode ber dog fastlegges under
hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af veterinerlegemidler tidligere anvendt.
Overdosis:

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Appetitlgshed, apati

Opkastning, diarré, fekal bledning’'
(<1 dyrud af 10.000 be.handlede.dyr, Heemoragisk diarré, ulcus i ventrikel, ulcus i
herunder enkeltstaende indberetninger):

tyndtarm, ulcus i tyktarm
Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt

Tokkult

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.
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Den indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt pa den forste dag.

Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsvagt.

Hver tyggetablet kan halveres saledes at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle
legemsvaegt.

Veterinerleegemidlet kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og indtages frivilligt af de
fleste hunde.

Doseringsskema for vedligeholdelsesdosis:

Legemsvagt Antal tyggetabletter mg/kg

(kg) 1 mg 2,5 mg
4,0-7 s 0,13-0

,1

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

Hvis en endnu mere precis dosering enskes, ber det overvejes at bruge Rheumocam oral suspension
til hunde. Det anbefales at bruge Rheumocam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa esken og blisterpakken efter
udlgbsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tabletter

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

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

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

Pakningssterrelser: 20 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen
DD/MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel.: +353 91 841788

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Kela Veterinaria nv/sa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
T:+32 3780 63 90 Loughrea
E: info.vet@kela.health Co. Galway
Ireland

Tel: + 353 91 841788
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bbarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 3 & 4

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

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

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimitte]l GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EAMada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

France

DOMES PHARMA FR —

57 Rue des Bardines —

63370 LEMPDES — France

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

T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ttalia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Roméania

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

Slovenija

Predstavnik:

IRIS d.o.0.

1000 Ljubljana

Cesta v Gorice 8

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til heste

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 15 mg
Hjzelpestof:
Natriumbenzoat 5 mg

Hyvid til rdhvid tyktflydende oral suspension.

3. Dyrearter

Heste.

4. Indikation(er)

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preeparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks sege laegehjealp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.
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Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser i kvaeg har ikke afsleret potentielle teratogene, fototoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under
draegtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Heste:

Meget sjelden Appetitlashed, letargi

Diarré!, abdominale smerter, kolitis.
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Nezldefeber', anafylaktiske reaktioner’
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Reversibel
Let
’Kan vaere alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

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

Dette svarer til 1 ml Rheumocam for hver 25 kg kropsvagt af hest. For eksempel vil en hest, der vejer
400 kg, fa4 16 ml Rheumocam. En hest, der vejer 500 kg, vil fa 20 ml Rheumocam, og en hest, der
vejer 600 kg, vil fa 24 ml Rheumocam.

Omrystes godt for brug. Skal indgives enten tilsat en lille mangde foder, som gives lige inden fodring,
eller direkte i munden.

93



Suspensionen ber gives ved hjlp af den vedlagte Rheumocam doseringssprajte. Sprejten passer til

flasken og er forsynet med en 2 ml skala.

Folg disse trin:
Trin 1. Fer du bruger
Rheumocam den forste gang,

Trin 2. Saet den cirkelformede
plastikindsats i flaskens hals og

] s
skal du sikre dig, at du har = tryk ned, indtil den sidder godt =
flasken, den cirkelformede fast. Indsatsen skal ikke flyttes _
plastikindsats og sprejten. igen efter isattelse.

Trin 3. ) Trin 4. _
Seet heetten tilbage pé flasken og ,1,,' ‘ Vend flasken pa hovedet med / W
ryst godt. Tag hatten af flasken S/ sprojten pasat og treek forsigtigt 0
og fastger doseringssprajten pa \ stemplet tilbage, til du har '&'\I
flasken ved forsigtigt at skubbe trukket den pékravede dosis \ ‘.‘
enden ind i 4bningen. op. -

9. Oplysninger om korrekt administration

Undgé kontaminering under anvendelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmessigt kalibreret maleudstyr.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 3 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlegemiddel.

Efter indgivelse af veterinerlegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprgjten med varmt vand og lad den terre.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre beholder: 3 maneder

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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

Pakningssterrelser:
100 eller 250 ml flaske med en doseringssprajte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen
DD/MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

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

Tel: + 353 91 841788

Peny6nuka bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Kela Veterinaria nv/sa
Loughrea T:+32 3 780 63 90

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

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Alpha-Vet

Na Strzi 2102/61a, 1194 Budapest,
Praha, 140 00 Hofherr A. u. 42.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EALada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roméania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Kvzpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kveeg, svin og heste

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 20 mg
Hjzelpestof:

Ethanol (96%) 159,8 mg

Klar gul oplesning.

3. Dyrearter

Kveg, svin og heste.

4. Indikation(er)

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

med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

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

Svin:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
beveageapparatet.

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

5. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.
Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper. Se ogsa afsnit 6.

Maé ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale leesioner.
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Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzlpestofferne.
Ved behandling af diarré hos kvaeg mé praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

6. Serlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide anti-inflammatoriske l&egemidler (NSAID-praparater) ber undgé kontakt med veterinaerleege-
midlet. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges legehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dragtighed og laktation:

Kvaeg og svin: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Bar ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kvag:
Almindelig Hzaevelse pa injektionsstedet'
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjzlden Anafylaktisk reaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

"Let og forbigaende havelse pa injektionsstedet efter subkutan injektion.
’Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Svin:

Meget sjzlden Anafylaktisk reaktion'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):
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'Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Heste:

Meget sjelden Anafylaktisk reaktion’
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):
Ubestemt hyppighed (kan ikke estimeres ud | Havelse pa injektionsstedet
fra forhdndenvarende data)
'Kan veere alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.
Forbigaende havelse pé injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Subkutan anvendelse (kvaeg).

Intramuskuler anvendelse (svin).
Intravengs anvendelse (kvag, heste).

Kveg

En enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2,5 m1/100 kg
legemsvaegt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af
passende mangder vand.

Svin

En enkelt intramuskuleer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2 ml/100 kg
legemsvaegt) 1 kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.

Heste

En enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 3 ml/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af betendelse og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet:
Behandlingen kan fortsattes med Rheumocam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

Proppen pa hatteglassene indeholdende 20 ml, 50 ml og 100 ml kan maksimalt gennemhulles 14 gange,
mens proppen pa hatteglassene indeholdende 250 ml maksimalt kan gennemhulles 20 gange.

9. Oplysninger om korrekt administration

Undgé kontaminering under anvendelse.
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For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag: ked og indvolde: 15 dage; mealk: 5 dage

Svin: ked og indvolde: 5 dage

Heste: kad og indvolde: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og haetteglasset efter
udlebsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre beholder: 28 dage.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laeegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

Pakningssterrelser: Et haetteglas indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

DD/MM/AAAA
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788

og

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene

0g

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

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

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

France

Tel : +33147 56 38 26

Peny0auka bbvarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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

France

Tel: +33147 563826

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EALGOO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

28031 — Madrid

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel: +33147 56 38 26

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Roméania

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

Tel: +40 31845 1646
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Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

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

20054 Segrate (MI)

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplgsning til hunde og katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 5 mg
Hjzelpestof:

Ethanol (96%) 159,8 mg

Klar gul oplesning.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikation(er)
Hunde:

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopeedisk- og bleddelskirurgi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bleddelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa
bledning,svackket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemorragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte p&4 mindre end 2 kg.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.
Under anastesi ber overvagning og vasketerapi vere standardpraksis.
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Eventuel opfelgende behandling ved brug af meloxicam eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’er) mé ikke gives til katte, da passende doseringsregimer for sddan opfelgende
behandling ikke er blevet klarlagt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-preaparater) ber undga kontakt med veterinerlaege-
midlet. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges legehjalp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam méa
ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske legemidler ber undgés. Intravengs eller subkutan vasketerapi under
anastesi bar overvejes i de tilfeelde, hvor anastesi kan medfere en foreget risiko for dyret (f.eks. ved
gamle dyr). Sveekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af
anastetika og NSAID-praparater.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sédanne
veterinere leegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte praeparater.

Overdosis:

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget sjelden Appetitleshed, apati

Opkastning, diarré, fekal bledning'
(<1dyrudaf .10.000 bghandlede dyr, herunder Hzemoragisk diarré?, heematemesis?, ulcus i
enkeltstdende indberetninger):

ventrikel?, ulcus i tyndtarm?, ulcus i tyktarm?
Forhgjede leverenzymer

Nyresvigt

Anafylaktiske reaktioner’

'Okkult

*Disse bivirkninger forekommer sadvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste
tilfeelde forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfeelde kan de vaere
alvorlige eller fatale.
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*Hvis sadanne reaktioner forekommer, ber de behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger ber behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Subkutan injektion (hunde og katte).
Intravengs injektion (hunde).

Hunde: enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 0,4 ml/10 kg).
Katte: enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 0,06 ml/kg).

Administrationsvej og administrationsméde

Hunde:

Sygdomme i bevageapparatet: enkelt subkutan injektion.

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til
hunde kan gives ved fortsat behandling med en dosis pé 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt 24 timer
efter injektionen.

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer): enkelt intravengs eller subkutan
injektion for indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bleddelskirurgi:
enkelt subkutan injektion for indgrebet, for eksempel ved indledning af aneestesi.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmeessigt kalibreret maleudstyr.

Undgé kontaminering under anvendelse.
Proppen kan maksimalt gennemhulles 42 gange. Dette gelder for alle pakningssterrelser.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar heetteglas i den ydre karton

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pd @sken og hatteglasset efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
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Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/07/078/015 10 ml

EU/07/078/016 20 ml

EU/07/078/017 100 ml

Pakningssterrelser:
Et 10 ml, 20 ml eller 100 ml hetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
DD/MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788
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Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene

og

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

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

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

E: info.vet@kela.health

Peny6snuka boarapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,

Shop No 3 & 4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EALada
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hoftherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

110

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romaéania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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



Co. Galway Co. Galway
Ireland Ireland
Tel: +353 91 841788 Tel: +353 91 841788
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rheumocam 5 mg/ml injektionsveske, oplesning til kveeg og svin.

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 5 mg

Hjeelpestof:
Ethanol (96 %) 159,8 mg

Klar gul oplesning.

3. Dyrearter

Kvaeg (kalve og ungkvaeg) og svin.

4. Indikation(er)

Kvaeg

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kvag.

Til anvendelse ved diarr¢ i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til lindring af post operativ smerte efter athorning af kalve.

Svin:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.
Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre blgddelskirurgi sésom kastration.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg mé praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
Bor ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.
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6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.

Behandling af smégrise med Rheumocam inden kastration reducerer posteroperative smerter. For at
opné smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende
anastetikum/sedativum nedvendig.

For at opna den bedst mulige posteroperative smertelindrende effekt, ber Rheumocam administreres
30 minutter for et kirurgisk indgreb.

Behandling af kalve med veterinarleegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under athorning. For at
opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter.

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages legehjzlp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Kvag: Kan anvendes under draegtighed.
Svin: Kan anvendes under dregtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kvag:
Almindelig Hzaevelse pa injektionsstedet'
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjzlden Anafylaktisk reaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

"Let og forbigaende havelse pa injektionsstedet efter subkutan injektion.
’Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.
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Svin:

Meget sjzlden Anafylaktisk reaktion'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vare alvorlige (og fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Kvaeg:

En enkelt subkutan eller intravenes injektion pé 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 10 ml/100 kg
legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af
passende mengder vand.

Svin:
Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuleer injektion p& 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2 ml/25 kg legems-vagt).
Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:
Enkelt intramuskular injektion pé 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 0,4 ml/5 kg legemsvegt)
inden operation.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undgé kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag: ked og indvolde: 15 dage

Svin: ked og indvolde: 5 dage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for born.

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og flasken efter
udlebsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.
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Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/07/078/018 20 ml

EU/07/078/019 50 ml

EU/07/078/020 100 ml

Pakningsstorrelser: Et 20 ml, 50 ml eller 100 ml haetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
DD/MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788

115


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

0g

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene

0g

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

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny0iuka buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



EArada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)



Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea Loughrea
Co. Galway Co. Galway
Ireland Ireland

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

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rheumocam 330 mg, granulat til hest

2. Sammensatning
Hver pose indeholder:
Aktivt stof:
Meloxicam 330 mg

Bleggul granulat.

3. Dyrearter

Heste.

4. Indikation(er)

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste
der vejer mellem 500 og 600 kg.

5. Kontraindikationer

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke bruges til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bladning,
svaeekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.

Ma ikke bruges i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzlpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.

For at minimere risiko for intolerance, skal produktet blandes i miisli foder.

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
praparater) ber undgé kontakt med veterinaerlaegemidlet.

I tilfeelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks soges legehjelp og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.
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Dragtighed and laktation:

Laboratorieundersogelser i kvaeg har ikke afsleret potentielle teratogene, fototoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under
draegtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke indgives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.
Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Heste:

Meget sjelden Appetitleshed, letargi

Diarré!, abdominale smerter, kolitis.
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Nezldefeber'?, anafylaktisk reaktion’
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Reversibel
ZLet
’Kan vare alvorlige (og fatale). Skal behandles symptomatisk, hvis en sidan reaktion forekommer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Anvendelse 1 foderet.

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pé 0,6 mg/kg legemsvagt, én gang
dagligt, i op til 14 dage. Produktet skal tilsattes til 250 g miisli foder, inden fodring.

Hver pose indeholder en dosis til en hest pd mellem 500 og 600 kg, og dosis mé ikke opdeles i mindre
doser.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
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Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 3 dage.

Ma ikke anvendes til diegivende dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og posen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter opblanding i miisli foder: anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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

Pakningssterrelser:
10 og 100 poser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen
DD/MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Peny6sauka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
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E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Rominia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

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

1. Veterinzerlegemidlets navn

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 0,5 mg
Hjeelpestof:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Glat lysegul suspension.

3. Dyrearter

Katte.

4. Indikation(er)

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopadisk- og bladdelskirurgi.
Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bladning eller
til dyr med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

6. Searlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:
I tilfelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvéges regelmessigt af dyrlegen.
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Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinzerlaegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks sege laegehjelp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Se afsnittet
“Kontraindikationer.”

Interaktion med andre l&gemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam méa
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Undgé samtidig
administration af potentielt nefrotoksiske veterinerlegemidler.

Forudgéende behandling med andre antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlegges en periode uden behandling med disse
veterinere leegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
preeparater anvendt tidligere.

Overdosis:

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt sma overdoser.

I tilfeelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit *Bivirkninger’, optreede alvorligere og

hyppigere. I tilfeelde af overdosering ber man pdbegynde symptomatisk behandling.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Katte:

Meget sjelden Appetitloshed, apati
Opkastning, diarré, faekal blﬂdningl, ulcus 1 ventrikel,
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

’ ) ulcus i tyktarm, ulcus i tyndtarm
herunder enkeltstdende indberetninger): Forhojede leverenzymer

Nyresvigt

'Okkult

Disse bivirkninger er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget
sjeeldne tilfeelde kan de veare alvorlige eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til katte, fortsaettes
behandlingen 24 timer senere med veteringrleegemidlet i en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg
legemsvaegt (0.1 ml /kg). Den perorale opfelgningsdosis mé indgives én gang dagligt (24 timers
interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pé 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (0,4 ml /kg) den
forste dag. Behandlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval)
med en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvegt (0,1 ml /kg) sa lenge den akutte smerte og
inflammation varer ved.

Kroniske lidelser 1 bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pé 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt (0,2 ml /kg) den
forste dag. Behandlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af
en vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvegt (0,1 ml /kg).

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesve;:

Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Sprojten passer til drébespidsen pa flasken og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til
dosen pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Ved initiering af behandling af kroniske lidelser i
beveageapparatet gives der pa den ferste dag en dobbelt sa stor dosis som vedligeholdelsesdosen.

Ved initiering af behandling af akutte lidelser i bevageapparatet gives der pa den ferste dag en fire
gange sa stor dosis som vedligeholdelsesdosen.

Omrystes godt for brug.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmeessigt kalibreret maleudstyr.

Folg ngje dyrlegens anvisninger.

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa @sken og flasken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 maneder

3 ml og 5 ml flaske: 14 dage

10 ml og 15 ml flaske: 6 maneder

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/07/078/022 10 ml

EU/2/07/078/023 15 ml

EU/2/07/078/024 3 ml

EU/2/07/078/025 5 ml

Pakningssterrelser: 3, 5, 10 eller 15 ml flasker med en 1 ml doseringssprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
DD/MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

Tel: +353 91 841788
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Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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France

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

E: info.vet@kela.health

Peny0anka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

EA\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

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

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77
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mailto:info.vet@kela.health

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.1.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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