I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg

Paligviela:
Natrija benzoats 5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekSkigai lietoSanai.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot, ja dzivniekiem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc€jumi, pieméram, kairinajums vai asinoSana,
traucetas aknu, sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucgjumi.

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

4.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinats nieru

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura izmanto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.




Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ir bijusi atseviski NSPL tipisko blakusparadibu gadijumi, piem&ram, apetites zudums, vemsana,
caureja, neskaidras izcelsmes asinis izkarnijumos, letargija un nieru mazspé&ja. Loti retos gadijumos
zinots par hemoragisku caureju, vemsanu ar asinim, ¢tilam kunga-zarnu trakta un palielinatu aknu
enzimu aktivitati.

Suniem §1s blakusparadibas parasti sakas pirmaja arstéSanas ned€la un vairuma gadijumu pazud péc
arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rotas blakusparadibas, arst€$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas un deSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika (skat. 4.3. apakSpunktu).
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju saistities ar
plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku efektu.
Rheumocam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildus vai smagakas blaknes, tapec pirms
arst€Sanas uzsaksSanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez veterinaro zalu pielietoSanas. Tomer,
nosakot periodu bez arstésanas, ir janem vera ieprieks izmantoto veterinaro zalu farmakologiskas
1pasibas.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai, iejaucot €diena.

ArsteSana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikdma/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSana
jaturpina ar vienu devu diena iekskigi (ik p&c 24 stundam) ar uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg
kermena svara.

Ipasa vériba japievers devu precizitatei.

Suspensiju var dot izmantojot Rheumocam mérslirci, kas pievienota iepakojuma. Slirce ir
pievienojama flakonam, un uz ta ir kg kermena svara skala, kas atbilst uzturosajai devai (0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara). Tatad pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturo$a deva.

Klmiska reakcija parasti novérojama péc 3 - 4 dienam. Ja kliski uzlabojumi nav noverojami, tad
arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.



4.11. lerobeZojumu periods(-i) dztvnieku produkcijas izmanto§ana

Nav piemé&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie, pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli.
ATKvet kods: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas, un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 7,5 stundam. Ja Iidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili
ta koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

IzplatiSanas organisma

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

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz
spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75 % ievaditas devas izdalas
arizkarnijumiem, pargjais - ar urinu.

6. FARMACEITISKIE DATI
6.1. Paligvielu saraksts

Saharina natrija sals
Karboksimetilcelulozes natrija sals
Koloidals silicija dioksids

Citronskabes monohidrats

Sorbitola skidums

Natrija dihidrogénfosfata dodekahidrats
Natrija benzoats

Medus aromatviela



6.2. Butiska nesaderiba
Nav noteikta.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna flakons, kas satur 15 ml (ipasi dro3s, bérniem neatverams) vai

42, 100 vai 200 ml polietiléna tereftalata (PET) flakons (ipasi dro$s, bérniem neatverams) un divu
veidu polipropiléna mérslirces: maziem suniem (Iidz 20 kg) un lielakiem suniem (lidz 60 kg).
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

15 ml: EU/2/07/078/004

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

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

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

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/01/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu)



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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1 mg kos|ajamas tabletes suniem

Rheumocam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur -

Aktiva viela:

Meloksikams 1mg

Meloksikams 2,5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Koslajamas tabletes

Gaisi dzeltenas, koslajamas tabletes ar vienu iegriezumu.
4. KLINISKIE DATI

4.1, Meérka sugas

Suni

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

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

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta trauc€jumi, piemeram, kairinajums vai asinosana,
trauc€tas aknu, sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucgumi.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret akttvo vielu vai pret kadu no papildvielam.
Nelietot suniem, jaunakiem par 6 ned€lam vai, ja suna kermena svars nesasniedz 4 kg..

4.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dzZivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iespgjams paaugstinats nieru
toksicitates risks.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura izmanto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadzetu izvairities no saskares ar §im veterinarajam
zaleém.



Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ir sanemti zinojumi par NSPL tipisko blakusparadibu gadijumiem, piem&ram, apetites zudumu,
vemsanu, caureju,sléptam asinim izkarnijumos, letargiju un nieru mazspgju.

Loti retos gadijumos zinots par hemoragisku caureju, vemsanu ar asinim, ¢tilam kunga-zarnu trakta un
palielinatu aknu enzimu aktivitati.

Suniem §1s blakusparadibas parasti sakas pirmaja arstéSanas ned€la un vairuma gadijumu pazud p&c
arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Ja rodas blakusparadibas, arste€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas un deSanas laika
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika (skat. 4.3. apaks$punktu).
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju saistities ar
plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku efektu.
Rheumocam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildus vai smagakas blakusparadibas,
tapec pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez veterinaro zalu pielietoSanas.
Tomeér, nosakot periodu bez arsteésanas, ir janem veéra ieprieks izmantoto veterinaro zalu
farmakokingtiskas Tpasibas.

4.9. Devas un lietoSanas veids
Arstésana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

ArstéSana jaturpina ar vienu uzturo$o devu diena iekskigi (ik pec 24 stundam) - 0,1 mg meloksikama/
kg kermena svara.

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

Katru kos$lajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu dzivnieka individualajam
kermena svaram. Rheumocam koslajamas tabletes var lietot kopa ar vai &dienu vai atseviski. Tas ir
aromatiz€tas, un suni tas &d labprat.



Uzturo$as devas tabula:

Kermena svars Koslajamo tableSu skaits ma/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4.0-7.0 Y 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Rheumocam suspensiju iekSkigai lietoSanai suniem var dozget vél precizak. Rheumocam suspensiju
iekskigai lietoSanai ir ieteicams lietot suniem, kuru svars nesasniedz 4 kg. :

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama péc 3 - 4 dienam. Ja klmiski uzlabojumi nav noverojami,
tad arstéSana p&c 10 dienam ir japartrauc.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
PardozgSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11. Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli
ATKvet kods: QMO1ACO06

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas, un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja [idzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu rezZimam, stabila
koncentracija plazma tiek sasniegtaotraja arstéSanas diena.

IzplatiSanas organisma

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

Metabolisms
Meloksikams, galvenokart, atrodas plazma un ir lielakoties Zults ekskrécijas produkts, turpretim urina
atrodams tikai neliels daudzums sakotné&ja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam,



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

IzdaliSanas

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

6. FARMACEITISKIE DATI

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats,

Mikrokristaliska celuloze,

Natrija citrats,

Krospovidons,

Talks,

Maksligais aromatizetajs ar ciikgalas garsu,

Magnija stearats

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

PVC/PVdC (250.60) blisteri ar 20 mp augstas cietibas aluminija foliju
lepakojuma lieluns: 20 tabletes un 100 tabletes

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

8. RE(,}ISTRACIJAS NUMURS(I)

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

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/01/2008.

P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par STm veterinarajam zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu)

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMI

Recepsu veterinaras zales.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur -

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

Paligviela:
Natrija benzoats 5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Balta vai gandriz balta, medus aromatu, viskozs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Zirgi

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

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

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot griisnam vai laktgjosam keveém.

Nelietot, ja zirgiem ir kadi kunga-zarnu trakta traucgjumi, pieméram, kairinajums vai asinosana,
trauc€tas aknu, sirds vai nieru funkcijas vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot suniem, jaunakiem par 6 ned€lam.

4.4. Tpasi bridinajumi

Nav

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iespgjams nieru toksicitates
risks.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
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Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliniskajos pétijumos tika noveroti atseviski ar NSPL saistitu tipisku nevélamu reakciju gadijumi
(viegla natrene, caureja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudumu, letargiju, sapeém veédera un kolitu.

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktoidas reakcijas, kas var biit smagas (arT letalas) un kas jaarste
simptomatiski.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos ar liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba, tacu attieciba par zirgiem dati nav iegiiti, tad€] zales neiesaka lietot Sai
sugai grusnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9. Devas un lietosanas veids
Zales japievieno baribai vai tieSi muté deva- 0,6 mg/ kg kermena svara 14 dienas pec kartas.
Gadijuma, ja zalestiek pievienotas baribai, tas ir japievieno nelielai baribas porcijai, kas jaiedod pirms

baroSanas.

Suspensija ir jadod izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudele ar
mérskalu - 2 ml.

Pirms lieto$anas labi sakratit.

Jaizvairas no produkta kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoS§ana

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli
ATK vet kods: QMO1ACO06

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ieckaisusajos audos, tapat ar1 tas nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas kave arT tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana teliem un cikam.

5.2. Farmakokinétiskie dati

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

apméram 98%. Maksimalais koncentracijas Iimenis plazma tiek sasniegts aptuveni 2-3 stundu laika.
Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

Izplati§anas organisma
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas daudzums ir 0,12 1/kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zzurkam, pundurctikam, cilvékiem, liellopiem un ctikam, kaut art
pastav kvantitativas atskiribas. Galvenie, visas sugas atrastie metaboliti bija 5-hidroksi, 5 -karboksi un
oksalilm grupas atvasinajumi. PEtTjumi par Iidzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

- Saharina natrija sals

- Karboksimetilcelulozes natrija sals

- Koloidals silicija dioksids

- Citronskabes, monohidrats

- Sorbitola §kidums

- Natrija dihidrogénfosfata dodekahidrats

- Natrija benzoats

- Medus aromats

6.2. Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi

Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu iideni un laujiet
tai noziit.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

HDPE 100 ml vai 250 ml pudeli b&rniem neatveramu aizdari un polipropiléna mérslirci.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

8.  REGISTRACIJAS NUMURI

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. REGISTRETRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/01/2008.

P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.

15



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela:

Etanols (96%) 159.8 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidri dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kltniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ar1 nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arstéSanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

Cukam:

Lieto$anai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot pécatne$anas septicémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma atvieglo$anai un sapju remdésanai gan akitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta funkciju
traucgjumiem.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdesanai.

4.3 Kontrindikacijas

Skatit arT apaksSpunktu 4.7.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.
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Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.

4.4  TIpasi bridinajumi

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietiekamas sapju remdesanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverté
vélreiz, jo varétu bt nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nejausa pasinjekcija var izraistt sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjekcija, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem un ctikam subkutanai, intramuskularai un intravenozai lietoSanai ir laba panesiba, mazak
neka 10% dzivnieku, kas tika arsteti klinisko pétijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem var paradities parejoss pietukums injekcijas vieta, kas uzsiicas bez iejaukSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei I1dzigas reakcijas kas var but smags (arT letalas), un tas
jaarste simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Liellopi un ctikas: Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot kéveém griasnibas un laktacijas laika.

Skatit arT apakSpunktu 4.3.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

17



4.9 Devas un lietosanas veids

Maksimalais skaits pirsingu ir 14 20 ml, 50 ml un 100 ml aizbazni un 20 250 ml aizbazni.
Liellopi:

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

Cikas:

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

Zirgi:

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

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdé$anai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos Rheumocam 15 mg/ml peroralo suspensiju var lietot arst€Sanas turpinasanai
deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas péc injekcijas.

Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 lerobeZzojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

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

Ciikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhib€ kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemtt arT antiendotoksiskas Tpasibas,
tika pieradits, ka tas kave tromboksana B2 veido3anos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadi$ana teliem,
laktgjosam govim un ctkam.
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5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas C__ limenis 2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika

sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un lakt&josam govim.
Cuakam p&c divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari C__ Iimenis plazma 1,9 ug/ml tika
sasniegts p&c 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

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

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrecijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotn&ja savienojuma zimes. Cukam zults un urins
satur tikai sakotng&ja savienojuma zimes. Meloksikams metaboliz€jas 1idz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgos nav pétits.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas p&c subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un lakt&josam govim.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vid€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar gala-pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais - ar izkarnijumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
- Etanols

- Poloksamers 188

- Makrogols 400

- Glicins

- Natrija hidroksids

- Salsskabe

- Meglumins

- Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba
Nav zinamas.

6.3 Deriguma termins

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

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1paSi uzglabasanas apstakli.
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6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite vai nu ar 1 bezkrasaina stikla injekciju flakonu, katra pa 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250
ml skiduma.

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

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

8. REGISTRACIJAS NUMURI

EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/01/2008.

P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligviela:

Etanols (96%) 159.8 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta
3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidri dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Suni:

lekaisumu un sapju mazinasanai aktitu un hronisku skeleta-muskulu sist€émas traucg€jumu gadijumos.
P&coperacijas un ickaisuma mazinasanai péc ortop&diskam un miksto audu kirurgiskam operacijam.

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

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu traucéjumiem, piemeram, kairinagjumu vai asinos$anu, traucétam
aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc&jumiem.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata juiiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem lidz 6 ned€lu vecumam vai kakiem ar kermena svaru lidz 2 kg.

Skatit arT apakSpunktu 4.7.

4.4  TIpaSi bridinajumi

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietojiet, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.
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Anestézijas laika dzivnieka stavokla kontrole un skidrumu terapija ir uzskatama par standarta praksi.
Kakiem, nedrikst nozimét turpmaku arstésanu ar meloksikamu vai citu nesteroidu pretiekaisuma
lidzekli (NSPL), jo $adai turpmakai arst€Sansi nav noteiktas piemerotas devas.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dazkart zinots par tipiskam NSPL nevélamam blakusparadibam, pieméram, apetites zudumu,
vemsSanu, caureju, s€klinieku asinim, letargiju un nieru mazspgju. Loti retos gadijumos zinots par
paaugstinatu aknu enzimu daudzumu.

Loti retos gadijumos zinots par hemoragisku caureju, hematemesiju un kunga-zarnu trakta ¢alu. Sis
blakusparadibas parasti rodas pirmaja arst€Sanas nedéla, un vairuma gadijumu tas izziid péc arst€Sanas
partrauksanas, bet ]oti retos gadijumos tas var biit smagas vai letalas.

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktoidas reakcijas, un tas jaarste simptomatiski.
Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Blakusparadibu biezums ir noteikts, izmantojot $adu konvenciju:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem, kas arstéti ar blakusparadibam)

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieki no 100 arstetiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieki no 1000 arstetiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieki no 10 000 arstétiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivnieks no 10000 arstétiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un laktacijas laika.
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi nesteroidie pretiekaisuma, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un
vielas ar augstu sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkur€t par piesaisti un
tadgjadi radit toksisku iedarbibu. Rheumocam nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem nesteroidiem
pretiekaisuma vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksiskun lidzeklu vienlaicigas
lietoSanas.

Dzivniekiem ar anest€zijas risku (pieméram, veciem dzivniekiem), jaapsver iesp&ja anestézijas laika
veikt intravenozu vai subkutanu skidrumu aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas
lidzekli un nesteroidie pretickaisuma, nedrikst izslégt nieru darbibas trauc&jumu risku.

leprieksg€ja arstesSana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraistt papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapéc pirms arst€Sanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana ir janem véra ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Maksimalais skaits punkcijas ir 42 - visas prezentacijas.
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Suni:

Skeleta-muskulu sist€mas traucgjumi:

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

Rheumocam 1,5 mg / ml suspensiju peroralai lietoSanai vai Rheumocam 1 mg un 2,5 mg koslajamas
tabletes suniem var lietot arsteéSanas turpinasanai, deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena Svara. 24
stundas péc injekcijas.

P&coperacijas sapju mazina$ana (24 stundu perioda.):
Viena intravenoza vai subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (ti, 0,4 ml/10
kg kermena svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadisanas laika.

Kaki

P&coperacijas sapju mazinasana:

Viena subkutana injekcija, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (ti, 0,06 ml / kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, piemeéram. anestézijas ievadisanas laika.

Ipasa veriba japievers dozesanas precizitatei.

LietoSanas laika izvairities no kontaminacijas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
PardozeSanas gadijuma jauzak simptomatiska arsteésana.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat tas arm nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
P&c subkutanas ievadiSanas meloksikams pilniba uzsiicas, un augstakais vidéjas koncentracijas Ilimenis

plazma 0,73 pg/ml suniem un 1,1 pg/ml kakiem tika sasniegts aptuveni attiecigi 2,5 un 1,5 stundas péc
ievadisanas.

Izplatianas organisma

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

Suniem meloksikams galvenokart tiek atrasts plazma un lielakoties ir Zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Meloksikams tiek metabolizgts lidz spirtam,
skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Kakiem meloksikams galvenokart tiek atrasts plazma un lielakoties ir zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Tika konstat&ti pieci nozimigakie metaboliti,
kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams tiek metaboliz&ts Iidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citiam pétitajam sugam galvenais
meloksikama biotransformacijas cel$ kakiem ir oksidacija.

Izdalisanas

Suniem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
izkarntfjumiem un pargjais - ar urinu.

Kakiem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Primara savienojuma metabolita
konstatésana urina un ekskrementos, bet ne plazma liecina par ta strauju izdaliS8anos. 21% no
konstatétas devas tiek izvadits ar urinu (2% - neizmainita meloksikama, 19% metabolitu veida) un
79% - ar ekskrementiem(49% - neizmainita meloksikama, 30% - metabolitu veida).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etanols (96%)
Poloksamérs 188
Makrogols 400
Glicins

Dinatrija edetats
Natrija hidroksids
Salsskabe
Meglumins
Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba
Nav zinamas.
6.3 Deriguma termin$

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

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu 10 ml, 20 ml vai 100 ml bezkrasaina stikla flakonu injekcijam kas aizverts ar

gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

8.  REGISTRACIJAS NUMURI

EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/01/2008.

P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur-

Aktiva viela:
Meloksikams 5mg

Paligviela:

Etanols (96%) 159,8 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

Dzidri dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ar1 nelaktgjosiem jaunlopiem.

Cukam:

Lieto$anai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Nelielas miksto audu kungiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucéjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.
Nelietot sivéniem Iidz 2 dienu vecumam.
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4.4  TpaSi bridinajumi

Sivénu arstéSana ar Rheumocam pirms kastracijas samazina p&coperacijas sapes. Lai nonemtu sapes
operacijas laika, paraléli jalieto piem&rots anest€zijas/nomierinoss lidzeklis.

Lai péc operacijas panaktu iesp&jami labaku sapes mazinoSo iederbibu, Rheumocam jaievada 30
mindites pirms kirurgiskas iejauksanas.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultjas ar veterinararstu.
Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovol€miskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem un ciikam subkutanai, intramuskularai un intravenozai lieto$anai ir laba panesamiba,
mazak neka 10% dzivnieku, kas tika arsteti kliisko p&tijumu ietvaros, tika konstatts neliels, parejoss
pietukums injekcijas vieta p&c subkutanas ievadiSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei lidzigas reakcijas un tas jaarsteé simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

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

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9 Devas un lietosanas veids
Liellopi:
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10

ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.
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Ciikas:
Lokomotori traucgjumi

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24
stundam.

Pécoperacijas sapju mazinasana.

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) prims operacijas.
Ipasi precizi janosaka devas, jaizmanto piemérota doz€Sanas ierice un riipigi janoverté kermena svars.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
PardozeSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Ciikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretieckaisuma un pretreimatisma Iidzekli
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas 1paSibas, tika pieradits, ka tas
kave tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem un cikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax Iimenis 2,1 pug/ml tika sasniegts péc 7,7
stundam.

Ciikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax limenis plazma 1,1-1,5 pg/ml
tika sasniegts pec 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

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

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrecijas
produkts piena un zulti, turpretim urins satur tikai sakotné&ja savienojuma zimes. Ciikkam zults un urins
satur tikai sakotné&ja savienojuma zimes. Meloksikams metaboliz€jas 1idz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem.

28



IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas pec subkutanas injekcijas.

Cukam pec intramuskularas injekcijas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais - ar izkarnijumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Etanols (96%)
Poloksamérs 188
Makrogols 400

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids
Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav zinamas.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 bezkrasaina stikla flakonu injekcijam, katra pa 20 ml, 50 ml vai 100 ml skiduma.
Katrs flakons ir aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.
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8. REGISTRACIJAS NUMURI

EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/01/2008.

P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 330 mg granulas lieto3anai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra pacina satur -

Aktiva viela:
Meloksikams 330 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak§punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Granulas maisinos.

Gaisi dzeltenas granulas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Zirgi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
zirgiem kas sver no 500 kg lidz 600 kg.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot, ja zirgiem ir kadi kunga-zarnu trakta traucgjumi, pieméram, kairinajums vai asinoSana,
traucetas aknu, sirds vai nieru funkcijas vai asinsreces trauc€jumi.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot suniem, jaunakiem par 6 ned€lam.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

Intolerances riska mazinasanai, produkts btitu jaiejauc musli bariba.
Sis produkts ir paredz&ts lietoSanai tikai zirgiem, kas sver no 500 lidz 600 kg.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzgtu
izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalém.
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Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliniskajos pétijumos tika noveroti atseviski ar NSPL saistitu tipisku nevélamu reakciju gadijumi
(viegla natrene, caureja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudumu, letargiju, sapeém veédera un kolitu.

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktoidas reakcijas, kas var biit smagas (arT letalas) un kas jaarste
simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos ar liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba, tacu attieciba par zirgiem dati nav iegiiti, tad€] zales neiesaka lietot zirgiem
griisnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

4.9. Devas un lietosanas veids

LietoSanai ar baribu.

Zales japievieno baribai vai tieSi muté deva 0,6 mg/kg kermena svara 14 dienas pec kartas.
Produkts batu jaiejauc 250 g musli bariba, pirms baroSanas.

Katra pacina satur vienu devu zirgam, kas sver no 500 - 600 kg, devu nedrikst sadalit mazakas devas.
Jaizvairas no produkta kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11. lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli.
ATK vet kods: QMO1ACO06.
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos, tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas kave ari tromboksana B2 veidoSanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana teliem un cikam.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Absorbcija

Ja lidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir
apméram 98%. Maksimalais koncentracijas Itmenis plazma tiek sasniegts aptuveni 2-3 stundu laika.
Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

IzplatiSanas organisma
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas daudzums ir 0,12 1/kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zurkam, pundurctikam, cilvékiem, liellopiem un ctikam, kaut art
pastav kvantitativas atskiribas. Galvenie, visas sugas atrastie metaboliti bija 5-hidroksi, 5 -karboksi un
oksalilm grupas atvasinajumi. P&tijumi par lidzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

- glikozes monohidrats

- povidons

- abolu aromatizatots (satur butilhidroksianizolu (E320))

- krospovidons

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pievienosanas musli bariba: izlietot nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Papira folijas pacinas (papirs/PE/alu/PE), kas satur 1,5 g granulas viena pacina kartona kasté ar 10,
100 pacinas.
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Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek

péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

8. REGISTRACIJAS NUMURI

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

9. REGISTRETRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/01/2008.
P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai liectosanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 0,5mg

Paligviela:
Natrija benzoats 1,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Viendabiga, gaisi dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vieglu un vid&ju pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procedtiram kakiem,
pieméram, péc ortopediskam un miksto audu operacijam.

Sapju un iekaisuma mazinasanai kakiem akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu
gadijumos.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot griisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot, kakiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem, ka pieméram, kairinajums vai asinoSana, aknu,
sirds vai nieru funkciju traucgjumiem un asinsreces traucgjumiem.

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

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izvairities no licto$anas dehidratétiem, hipovolémiskiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar hipotensiju,
jo iespgjams nieru toksicitates risks.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procedtram:
ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.
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Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi:
veterinararstam regulari javeic ilgstoSas arsteéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzgtu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Laiku pa laikam ir sanemti zinojumi par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL)
blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis izkarnijumos, letargija un nieru
mazsp&ja un loti retos gadijumos par kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu
Itmeni.

Sis blakusparadibas vairakuma gadijumu izziid p&c arstniecibas kursa beigam, tatu loti retos
gadijumos tas var bit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apak$punkta).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tad€jadi radit toksisku
iedarbibu. Rheumocam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no iesp€jami nefrotoksisku veterinaras zales vienlaicigas lietoSanas.

Ieprieksgja arstésana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tapeéc pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek
lietotas $adas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arsté$ana, ir janem véra
ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas pasibas.

4,9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

P&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasana péc kirurgiskam procediram

P&c sakotngjas arsteéSanas ar Rheumocam 5 mg/ml $kidumu injekcijam kakiem terapiju turpina péc 24
stundam, lietojot Rheumocam 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem deva — 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara. Iekskigi lietojamo devu arsteéSanas turpinaSanai var lietot vienu reizi
diena (ar 24 stundu intervalu) [idz ¢etram dienam.
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Akti skeleta-muskulu sist€émas bojajumi

ArsteSana jasak ar iekskigi lietojamu vienas reizes devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara
pirmaja diena. ArstéSana jaturpina, vienu diena (ar 24 stundu partraukumu) iek3kigi lietojot pa 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kam@r pastav akiitas sapes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi

Arstesana jauzsak ar iekskigi lietojamu vienas reizes devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara
pirmaja diena. ArstéSana jaturpina ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iek3kigi (ar 24 stundu
partraukumu) 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Kliiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kltiski uzlabojumi nav noverojami, tad
arst€Sana pec 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Pirms lieto3anas labi saskalinat. lekskigai lietosanai sajaucot ar baribu, vai tie$i mute.

Ipasa vériba japievers, nosakot precizu devu. leteikto devu nevajadzetu parsniegt.

Jaizvairas no zalu kontaminacijas lietosanas laika.

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst devai 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu terapijas
uzsaksanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Akiitu skeleta-muskulu sistemas bojajumu terapijas sakSanas pirmaja diena biis nepiecieSama CetrkarSa
uzturo$a deva.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozesanas
pazimes var paradities relativi nelielas pardozésanas gadijuma.

Pardozesanas gadijuma 4.6. apakspunkta uzskaititas nevélamas blakusparadibas izpaudisies biezak un
biis smagakas. Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstesana.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, oksikamu grupa.
ATK vet kods: QM0O1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas
Ja dzivnieks pirms zalu doSanas nav barots, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec
aptuveni 3 stundam. Ja dzivnieks tiek barots zalu doSanas laika, uzsiik§anas var nedaudz aizkavéties.

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

Meloksikams galvenokart tiek atrasts plazma un lielakoties ir Zults ekskrécijas produkts, turpretim
urins satur tikai sakotngja savienojuma pédas.

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

IzdaliSanas

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Glicerins

Citronskabe monohidrats

Ksantana sveki

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Simetikona emulsija

Medus aromats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens
Attirits Tidens

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas:

3 ml un 5 ml pudele: 14 dienas

10 ml un 15 ml pudele: 6 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacTjumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietiléna 10 ml vai 15 ml flakoni ar ipasi dro$u bérniem neatveramu aizdari.
Polipropiléna pudele 3 ml vai 5 ml flakoni ar Tpasi droSu beérniem neatveramu aizdari

Katrs flakons ir iepakota kartona kastg ar 1 ml mérslirci (polipropilénam un virzuli / virzuli zema
blivuma polietiléna).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/01/2008
P&dgjas parregistracijas datums: 18/12/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

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

Il PIELIKUMS

A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Tikai Rheumocam 20 mg/l $Skidumam injekcijam liellopiem ciikam un zirgiem un Rheumocam 5
mg/ml §kidumam injekcijam suniem un kakiem, un Rheumocam 5 mg/l $§kidumam injekcijam
liellopiem un cikam:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Niderlande

un

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Rheumocam aktiva viela ir ieklauta Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratliek | Dzivniek | MRL Meérkau | Citi Arstnieciskas
aktiva viela viela u di nosactjumi | klasifikacijas
suga
Meloksikams Meloksikams | Liellopi | 20 pg/kg Muskuli | Nav Pretiekaisuma un
Kazu 65 pg/kg Aknas pieméroja | pretreimatisma
Ciuka 65 ug/kg Nieres mi. lidzekli,
Trusis nesteroidi
Zirgs (oksikamu grupa)
Liellopi 15 pg/kg Piens
Kazu

Paligvielas, kas min&tas Zalu apraksta 6.1.sadala ir vai nu atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas
(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula norada, ka MRLs ir nepiecieSams vai arl minétas paligvielas
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, kad tiek lietotas $o attiecigo veterinaro zalu
sastava.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste ar 15 ml, 42 ml, 100 ml vai 200 ml flakonu.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija ickskigai lietoSanai suniem
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg
Natrija benzoats 5 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

| 5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

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

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto3anas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai, pievienojot dzivnieku baribai.
Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas pamacibu.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  IPASI BRIDINAJUMS(-1), JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisniem un lakt&josiem dzivniekiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {m&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml un 200 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija ieks&jai liectoSanai suniem
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg
Natrija benzoats 5 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
200 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni.

|6 INDIKACIJAS

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

| 7. IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lieto3anas labi saskalinat.

Jaizvairas no zalu kontaminacijas lietosanas laika.

Iekskigai lietoSanai, pievienojot dzivnieku baribai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASS(I) BRIDINAJUMS(-1), JA NEPIECIESAMS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP{ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

15 ml vai 42 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija ieks&jai liectoSanai suniem
Meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

15 ml
42 ml

4. IEVADISANAS VEIDS(-])

Pirms lietosanas labi saskalinat.
Iekskigai lietoSanai, pievienojot dzivnieku baribai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {m&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Kartona}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Rheumocam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra koslajama tablete satur:

AKktiva viela:
Meloksikams 1 mg
Meloksikams 2,5mg

3. ZALU FORMA

KoSlajamas tabletes

4, IEPAKOJUMA IZMERS

20 tabletes
100 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(S)

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

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai
Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas pamacibu.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, j JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

{VEIDS/TIPS} BLISTERIEM

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1 mg ko$lajamas tabletes suniem
Rheumocam 2,5 mg ko$lajamas tabletes suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3.  DERIGUMA TERMINS

<Derigs lidz{menesis/gads}>

4, SERIJAS NUMURS

<Se@rija> <Partija><Serijas numurs> {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Kartona karba 100 ml vai 250 ml pudelei.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur -

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg
Natrija benzoats 5 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Zirgi

6. INDIKACIJA(S)

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

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Jadod, pievienojot nelielam baribas daudzumam pirms baroSanas, vai tieSi mutg.
Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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9. IPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 3 meénesu laika

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Etikete 100 ml un 250 ml pudelém.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur -

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg
Natrija benzoats 5 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Zirgi

6. INDIKACIJA(S)

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

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai laktgjosiem dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
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9.

IPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

10.

DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 3 meénesu laika

11.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu Gideni un laujiet
tai noZziit.

12.

IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

13.

VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.

VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway,

Irija.

16.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Kartona karba 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml pudelei.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml
Etanols (96%) 159.8 mg/mi

| 3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5.  MERKA SUGAS

Liellopi, ctikas un zirgi.

6. INDIKACIJA(S)

Liellopiem:

Akiita elpcelu infekcija.

Caureja teliem no vienas ned€las vecuma, ka arT jauniem, nelakt&josiem liellopiem.
Akiits mastits.

Cikam:

Neinfekciozi lokomotorie trauc€&jumi.
P&catnesanas septic€mijas un toksemijas (MMA sindroma) arstéSana ar antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Akditi un hroniski muskulu-skeleta funkciju traucgjumi.
Ar zirgu kolikam saistitas sapes.
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Liellopi:

Viena s.c. vai i.v. injekcija.

Cikas:

Viena i.m. injekcija. NepiecieSamibas gadijuma otru ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.
Zirgi:

Viena i.v. injekcija.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:

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

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {ménesis/gads}
Derigums péc flakona atvérSanas: 28 dienas.
P&c atvérSanas, izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.
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14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seér. {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Etikete 50 ml, 100 ml un 250 ml pudelem.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml
Etanols (96%) 159.8 mg/mi

| 3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml
250 ml

5.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Liellopi:

s.c. vai i.v. injekcija.
Ciikas:

i.m. injekcija.
Zirgi:

i.v. injekcija.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods

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

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Derigums péc flakona atverSanas: 28 dienas.
P&c atversanas, izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

INICINASANAI

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{Etikete 20 ml pudelei}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 20 mg/ml
Etanols (96%) 159.8 mg/mi

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml

4. IEVADISANAS VEIDS

Liellopi:
s.C. vai i.v.

Cikas:

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods

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

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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Derigums péc flakona atvér$anas: 28 dienas.
P&c atvérsanas, izlietot I1idz...

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Kartona karba 10 ml, 20 ml vai 100 ml pudelei.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml, skidums injekcijam suniem un kakiem.
Meloxicam

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams: 5 mg/ml
Etanols (96%):  159.8 mg/ml

| 3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml
20 ml
100 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Suni:
Skeleta-muskulu un sisteémas bojajumi: viena subkutana injekcija.
P&coperacijas sapes: viena subkutana vai intravenoza injekcija.

Kaki:
P&coperacijas sapes: viena subkutana injekcija.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisniem un laktéjoSiem dzivniekiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs. [idz {mé&nesis/gads}
Deriguma termins p&c flakona atverSanas: 28 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu arg&ja kartona iepakojuma.

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

INICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija. {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Etikete 100 ml pudelém.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml, skidums injekcijam suniem un kakiem.
Meloxicam

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams: 5 mg/ml
Etanols (96%):  159.8 mg/ml

| 3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Suni:
Skeleta-muskulu un sisteémas bojajumi: viena subkutana injekcija.
P&coperacijas sapes: viena subkutana vai intravenoza injekcija.

Kaki:
P&coperacijas sapes: viena subkutana injekcija.

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs. Iidz {m&nesis/gads}
Derigums péc flakona atverSanas: 28 dienas.
P&c atversanas, izlietot I1idz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu ar&ja kartona iepakojuma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/07/078/017

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija. {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{Etikete 10 ml un 20 ml pudelei}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml, skidums injekcijam suniem un kakiem
Meloxicam

|2 AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams: 5 mg/ml
Etanols (96%):  159.8 mg/ml

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
20 ml

4. IEVADISANAS VEIDS

Suni: i.v. vai s.C.
Kaki: s.c.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{ménesis/gads}
Derigums péc flakona atverSanas: 28 dienas.
P&c atvérSanas, izlietot Iidz...

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Kartona karba 20 ml, 50 ml vai 100 ml pudelei.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ctikam.
Meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 5 mg/ml
Etanols (96%)159,8 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml
50 ml
100 ml

| 5. MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 6. INDIKACIJA(S)

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai

mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ar1 nelaktgjosiem jaunlopiem.

Ciukam:

Lieto$anai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma

simptomus.

Nelielas miksto audu kungiskas operacijas, piem&ram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju

mazinasanai.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Liellopi:
Viena s.c. vai i.v. injekcija.
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Cikas:

Viena i.m. injekcija. NepiecieSamibas gadijuma otru ievadiSanu drikst veikt pec 24 stundam.
Viena i.m. injekcija prims operacijas.

Precizi ievérot devu, izmantot piem&rotu dozesanas ierici un noverté kermena svars.

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

9. IPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c flakona atverSanas: 28 dienas.
P&c atvérsanas, izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
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Co. Galway,
Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sér. {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Etikete 100 ml pudelém.}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ctikam.
Meloxicam

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 5 mg/ml
Etanols (96%) 159,8 mg/ml

| 3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 6. INDIKACIJA(S)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Liellopi:
s.C. vai i.v. injekcija.
Ciikas:

i.m. injekcija.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas
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9. IPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c atvérSanas, izlietot Iidz...

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANALI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pieveinoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/07/078/020 100 ml

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{Etikete 20 ml, 50 ml pudelei}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
Meloxicam

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml
Etanols (96%) 159,8 mg/ml

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
50 ml

4. IEVADISANAS VEIDS

Liellopi:
s.C. vai i.v.
Cikas:

i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods
Liellopi: galai un blakusproduktiem:15 dienas
Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c atvérsanas, izlietot I1idz...
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8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 330 mg granulas lieto3anai zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs pacina satur: Meloksikams 330 mg.

3. ZALU FORMA

Granulas maisinos.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

100 pacinas.
10 pacinas.

5. MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6. INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

LietoSanai ar baribu.

Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMS(I), JA NEPIECIESAMS

Katra pacina satur vienu devu zirgam, kas sver no 500 - 600 kg, devu nedrikst sadalit mazakas devas.
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10.

DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {menesis/gads}.

11.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.

IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.

VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.

VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway,

Irija.

16.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}.

78




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pacina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 330 mg granulas lieto3anai zirgiem
meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 330 mg

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

| 4. IEVADISANAS VEIDS

LietoSanai ar baribu

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

| 6. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}.

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{meénesis/gads}.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai kakiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 0,5 mg/mi

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

3ml
5 ml
10 mi
15 mi

5.  MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{mé&nesis/gads}

3 mil: péc pirmreizgjas atverSanas izlietot 14 dienu laika.
5ml: pec pirmreizgjas atverSanas izlietot 14 dienu laika.
10 ml: pec pirmreizgjas atverSanas izlietot 6 meénesu laika.
15 ml: p&c pirmreiz&jas atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NOISADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija ickskigai lietosanai kakiem
meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

3ml
5 ml
10 mi
15 mi

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Razos$anas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1, 5 mg/ml suspensija iek$kigai lieto§anai suniem
Meloxicam

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIELU (-AM) UN CITAM SASTAVDALAM
1 ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg
Natrija benzoats 5 mg

4, INDIKACIJA(-S)

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot, ja dzivniekiem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc&jumi, pieméram, kairinajums vai asinosana,
traucetas aknu, sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hipersensitivitate pret aktivo vielu vai pret kadu no papildvielam.
Nelietot suniem jaunakiem par 6 nedélam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ir bijusi atseviski NSPL tipisko blakusparadibu gadijumi, piem&ram, apetites zudums, vemsana,
caureja,neskaidras izcelsmes asinis izkarnijumos, letargija un nieru mazspgja.. Loti retos gadijumos
zinots par hemoragisku caureju, vemsanu ar asinim, ¢tlam kunga-zarnu trakta un palielinatu aknu
enzimu aktivitati,

Suniem §1s blakusparadibas parasti sakas pirmaja arstéSanas ned€]a un vairuma gadijumu pazad péc
arstniecibas kursa beigam, tacu Joti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

84



- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lictoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES

Pirms lieto3anas labi saskalinat. Tekskigai lietoSanai, pievienojot dzivnieku baribai.

Jaizvairas no zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Arstesana jauzsak ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. Arsté$ana jaturpina
ar vienu devu diena iekskigi (ar 24 stundu partraukumu), ar uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg
kermena svara.

Suspensiju var dot, izmantojot mérslirci, kas pievienota iepakojuma. Slircei ir skala, kas atbilst
vajadzigajaim tilpumam.

Talak dotaja tabula uzradits ievadamais daudzums atkariba no suna svara.

Kermena svars (kg) Uzturo$a deva (ml)
7,5 0,5

15 1

22,5 15

30 2

37,5 2,5

45 3

52,5 3,5

60 4

Pirmaja diena nepiecieSama divkarSa uzturosa deva.
Kliniska reakcija parasti novérojama péc 3 - 4 dienam. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.
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Lidzu, rikojieties $adi:

Solis 1. Pirms izmantot Solis 2. Novietojiet aplveida

Rheumocam pirmo reizi plastmasas ieliktni flakona

parliecinieties, ka jums ir ;ﬂj‘ kaklina un nospiediet uz leju. &

flakons, rinkveida plastmasas = Vienreiz ieliekot vieta, ieliktni =

ieliktnis® un §lirce | vairs nebilis nepieciesams -
iznemt.

Solis 3. Uzlieciet uz flakona Solis 4. Pagrieziet flakonu ar

uzgali un kartigi saskaliniet. o Slirci otradi un lénam atvelciet Ry

Nonemiet flakona vacinu un £ virzuli, lidz nepiecieSama deva ‘f

pievienojiet doz&€Sanas §lirci, 2N ir redzama. By

maigi spiezot galu cauruma. he {

Solis 5. Pagrieziet flakonu / §lirci Solis 6. Spiediet virzuli, lidz

atpakal un grozot atvienojiet / Viss slirces saturs ir pievienots

§lirci no flakona. ‘/\l;é'; baribai.

(1) Nav piemé&rojams, ja rinkveida plastmasas ieliktnis jau ir uzstadits.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Riipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un mark&juma
pec EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ja rodas blakusparadibas, arst€$ana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iespgjams paaugstinats nieru
toksicitates risks. . Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai
sugai. Kakiem jalieto Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:
Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities no saskares ar §im veterinarajam
zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas pamacibu vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiki, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju saistities ar
plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurgt par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku efektu.
Rheumocam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildus vai smagakas blaknes, un tapec,
pirms arsteSanas uzsaksSanas, jaievero vismaz 24 stundu periods bez veterinaro zalu pielietosanas.
Tomer, nosakot periodu bez arsté$anas, ir janem vera ieprieks izmantoto veterinaro zalu
farmakokingtiskas Tpasibas.

Pardozg&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

13. 1IPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

LietoSanai dzivniekiem.
15, 42, 100 vai 200 ml flakons ar divam mérisanas §lircém.

Ne visi iepakojuma veidi (izm&ri) var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi

87


http://www.emea.europa.eu/

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@Kkela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zéstupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EArada

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4
15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espaiia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

88

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

89

Romaénia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:orion@orionpharma.sk

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 1 mg koSlajamas tabletes suniem
Rheumocam 2,5 mg ko$lajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

RazoS$anas apliecibas 1paSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 1 mg koSlajamas tabletes suniem
Rheumocam 2,5 mg ko$lajamas tabletes suniem
Meloxicam

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIELU (-AM) UN CITAM SASTAVDALAM
Viens koslajama tablete satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1mg
Meloksikams 2,5mg

4, INDIKACIJA(-AS)

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai lakt&joSiem dzivniekiem.

Nelietot, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta traucéjumi, piemeram, kairinajums vai asino$ana,
traucétas aknu, sirds vai nieru funkcijas vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot, ja konstateta hipersensitivitate pret aktivo vielu vai pret kadu no papildvielam.
Nelietot suniem, jaunakiem par 6 ned€lam vai, ja suna kermena svars nesasniedz 4 kg..

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ir bijusi atseviski NSPL tipisko blakusparadibu gadijumi, piem&ram, apetites zudums, vemsana,
caureja,sléptas asinis izkarnijumos, letargija un nieru mazspgja. Loti retos gadijumos zinots par
hemoragisku caureju, vems$anu ar asinim, ¢lam kunga-zarnu trakta un palielinatu aknu enzimu
aktivitati.

Suniem $§1s blakusparadibas parasti sakas pirmaja arst€Sanas nedéla un vairuma gadijumu pazid péc
arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.
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Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja pamaciba, lidzu
informgjiet par tam savu veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

7. MERKA SUGAS
Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES

ArstéSana jauzsak ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

Arstésana jaturpina ar vienu uzturoo devu diena iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) - 0,1 mg
meloksikama/ kg kermena svara.

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

Katru koslajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu dzivnieka individualajam
kermena svaram. Rheumocam koslajamas tabletes var lietot kopa ar €dienu vai atseviski. Tas ir
aromatizg€tas, un suni tas &d labprat.

Uzturosas devas tabula:

Kermena svars KoSlajamo tableSu skaits mg/kg
(kg) 1 mg 2,5mg
4.0-7.0 Y 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Rheumocam suspensiju iekskigai lietoSanai suniem var dozet vel precizak. Rheumocam suspensiju
iekskigai lietoSanai ir ieteicams lietot suniem, kuru svars nesasniedz 4 kg. :

Kliniska reakcija parasti novérojama péc 3- 4 dienam. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arstesana péc 10 dienam ir japartrauc.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos no
nepietickamas devas ievadiSanas vai pardozésanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem

Ja rodas blakusparadibas, arst€$ana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Nelietot, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinats nieru
toksicitates risks.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities no saskarsmes ar STm veterinarajam
zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas pamacibu vai iepakojuma mark&umu arstam.

LietoSana grusnibas un laktacijas laika
Skat. Kontrindikacijas .

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju saistities ar
plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkur€t par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku efektu.
Rheumocam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildus vai smagakas blaknes, tap&c pirms
arst€Sanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez veterinaro zalu pielietoSanas. Tomer,
nosakot periodu bez arstéSanas, ir janem vera ieprieks izmantoto veterinaro zalu farmakoking&tiskas
1pasibas.

Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu
prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA

RecepS$u veterinaras zales.
20 tabletes
100 tabletes

Ne visi iepakojuma veidi (izméri) var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

RazoS$anas apliecibas 1paSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 15 mg/ml suspensija iek$kigai lietoSanai zirgiem
Meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Viens ml satur -
Meloksikams 15 mg
Natrija benzoats 5 mg

4,  INDIKACIJA(AS)

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot, ja zirgiem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc&umi, pieméram, kairinajums vai asinosana,
trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos petijumos tika noveroti atseviski ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) saistitu
tipisku neve€lamu blakusparadibu gadijumi (viegla natrene, caureja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudumu, letargiju, sapém veédera un kolitu.
Loti retos gadijumos var rasties anafilaktoidas reakcijas, kas var biit smagas (arT letalas) un kas jaarste

simptomatiski.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija,
ladzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
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- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

7.  MERKA SUGAS

Zirgi

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Suspensija iekskigai lietoSanai jadod vienu reizi diena - deva 0,6 mg/ kg kermena svara 14 dienas ilgi.
Tas atbilst 1 ml Rheumocam uz 25 kg kermena svara zirgiem. Piem&ram, ja zirga svars 400 kg tas
sanems 16 ml Rheumocam, ja zirga svars 500 kg, sanems 20 ml Rheumocam un ja zirga svars 600 kg,
sanems 24 ml Rheumocam.

Pirms lieto$anas labi sakratit.

Jadod, pievienojot nelielam baribas daudzumam pirms baroSanas, vai tie§i mute.

Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir merskala ar 2 ml.

Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

Ludzu, rikojieties $adi:

Solis 1. Pirms izmantot Solis 2. Novietojiet aplveida

Rheumocam par loti pirmo reizi plastmasas jaiekop€ pudeles

nodro$inat, ka jums ir pudele, = T kakla un nogriist l1dz drosa =
rinkveida plastmasas ieliktni un = vieta. Vienreiz vieta inserts nav =
Slirci | nepiecieSams iznemt —
Solis 3. Uzlieciet uz pudeli, un Solis 4. Pagrieziet pudeli ar

krata to labi. Pacel$anas = Slirci vieta otradi un lénam a8
pudelites vacinu un pievienojiet £ 4 atsaukt virzuli, 11dz 0, 5
dozgsanas §lirci pudelg, maigi nepiecieSsama deva ir ey
spiezot galu cauruma. acimredzama \ |

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Nav.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai laktéjoSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1paSi uzglabasanas apstakli.
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P&c lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu ideni un laujiet tai nozit.

Derigums p&c pirmas argja iepakojuma atversanas: 3 menesi.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs§ noradits uz iepakojuma un uz pudeles (derigs Iidz/ EXP).

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Nelietot, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Ilidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

LietoSana grusnibas vai laktacijas laika
Skatit apakspunktu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietojiet vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINATAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu
prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA
RecepSu veterinaras zales
LietoSanai dzivniekiem.

100 ml vai 250 ml pudele.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

E)\AGdo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Espafa

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

France

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

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

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


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

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Romania

Distribuit de

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

Tel: +40 31845 1646

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irija.

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irija.

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

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Viens ml satur:

Meloksikams 20 mg
Etanols (96%) 159.8 mg
Dzidri dzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(AS)
Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai
Mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedelu, ka arT jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.

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

Lietojot ka paligterapiju, arst&jot pecatnesanas septicémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.
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Zirgiem:

Iekaisuma atvieglosanai un sapju remdesanai gan akiitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumiem.
Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdeSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

Nelietot kévém grisnibas un laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem ar trauc&tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Liellopiem un ciikam subkutanai, intramuskularai un intravenozai lieto$anai ir laba panesiba, mazak
neka 10% dzivnieku, kas tika arsteti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstatets neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem var paradities parejoss pietikums injekcijas vieta, kas uzsiicas bez iejaukSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei [idzigas reakcijas kas var biit smags (arT letalas), un tas
jaarste simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija,
ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi:
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5

ml/100 Kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai oralo rehidratacijas
terapiju.
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Ciikas:

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

Zirgi:

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

Iekaisuma mazinaSanai un sapju remdéSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos Rheumocam 15 mg/ml peroralo suspensiju var lietot arst€Sanas turpinasanai
deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas péc injekcijas.

9. ETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
Maksimalais skaits pirsingu ir 14 20 ml, 50 ml un 100 ml aizbazni un 20 250 ml aizbazni.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Ipasi uzglabasanas apstakli.

Derigums p&c pirmas argja iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz iepakojuma un uz pudeles (derigs lidz/ EXP).

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas loti smagi dehidratétiem, hipovoleémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietiekamas sapju remdéSanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze rtipigi jaizverté
vélreiz, jo varétu but nepiecie$ama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjekcija, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

LietoSana grusnibas vai laktacijas laika
Liellopi un ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: skatit apakSpunktu ,,Kontrindikacijas”.

102



Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar

sadzives atkritumiem; tas jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA
RecepSu veterinaras zales.

Kartona kastite vai nu ar 1 bezkrasaina stikla injekciju flakonu, katra pa 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250
ml $kiduma.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Peny06smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

France

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

EA\rada

KANAHAIAH A.E.

Aegwe. Kbung &

H\éxtpag 4P

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

Espaiia

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

28031 — Madrid

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi kepviselet:
Orion Pharma Kift,

1139 Budapest,

Pap Kéroly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

island
Icepharma hf,
Lynghélsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

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

20054 Segrate (M)

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Roméania

Distribuit de

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel’'a rozhodnutia o
registracii:

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 5 mg/ml, skidums injekcijam suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irija.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irija.

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

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml, skidums injekcijam suniem un kakiem
Meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Viens ml satur:

Meloksikams 5 mg

Etanols (96%) 159.8 mg

Dzidri dzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(AS)

Suni:

lekaisumu un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€émas traucg€jumu gadijumos.
P&coperacijas un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam operacijam.

Kaki:
P&coperacijas sapju mazinasanai p&c ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trauc€jumiem, piemeram, kairinagjumu vai asinosanu, traucétam
aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucéjumiem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata juiiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem lidz 6 ned€lu vecumam vai kakiem ar kermena svaru lidz 2 kg.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Laiku pa laikum ir sanemti zinojumi par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL)
blakusparadibam ka €stgribas zudums, vems$ana, caureja, sléptas asinis izkarnijumos, letargija un nieru
mazsp€ja. Loti retos gadijumos ir zinots paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.

Loti retos gadijumos ir zinots par hemoragisku caureju, hematemézi, un kunga-zarnu trakta ulceraciju.
Sis blakusparadibas parasti novéro pirmaja arstésanas nedéla un vairakuma gadijumu tas ir parejosas
un izzid p&c arstéSanas izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei [idzigas reakcijas un tas jaarste simptomatiski.
Ja rodas iesp&jamas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

7.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas atkariba no dz ivnieku sugas

Suni: viena deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (ti, 0,4 ml/10 kg).
Kaki: viena deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (ti, 0,06 ml/kg).

LietoSanas metode un ievadisanas veids

Suni

Skeleta-muskulu sist€émas traucgjumi: viena subkutana injekcija.

Rheumocam 1,5 mg / ml suspensija peroralai lietoSanai suniem vai Rheumocam 1 mg vai 2,5 mg
koslajamas tabletes suniem var lietot arst€sanas turpinasanai, deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena
svara, 24 stundas pé&c injekcijas.

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

Kaki

P&coperacijas sapju mazinasana péc ovariohisterektomijos un nelielam miksto audu kirurgiskajam
operacijam: viena subkutana injekcija pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadisanas
laika.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa veriba japiever$ dozesanas precizitatei.
Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
Maksimalais skaits punkcijas ir 42 - visas prezentacijas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma.

Derigums péc pirmas argja iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot, ja beidzies deriguma termin$, kurs noradits uz iepakojuma un uz pudeles (derigs Iidz/ EXP).

12. 1PASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem

Ja rodas nev&lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

Anestézijas laika dzivnieka stavokla kontrole un skidrumu terapija ir uzskatama per standarta praksi.
Kakiem nedrikst nozZimét turpmaku arstésanu ar meloksikamu vai citu nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus (NSPL), jo $adai turpmakai arstéSanai nav noteiktas piemérotas devas.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

Nejausa pasinjekcija var izraistt sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskarsmes ar §im veterinarajam zaleém.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

LietoSana grusnibas vai laktacijas laika
Nelietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi nesteroidie pretiekaisuma, diurgtiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un
vielas ar augstu spéju saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurgt par piesaisti un
tadgjadi radit toksisku iedarbibu. Rheumocam nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem nesteroidiem
pretiekaisuma vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no iesp&jami nefrotoksiskun lidzeklu vienlaicigas
lietoSanas. Dzivniekiem ar anest€zijas risku (piemeram, veciem dzivniekiem), jaapsver iespgja
anest€zijas laika veikt intravenozu vai subkutanu skidrumu aizvietojo$o terapiju. Ja vienlaicigi tiek
lietoti anestézijas lidzekli un nesteroidie pretickaisuma, nedrikst izslégt nieru darbibas trauc&jumu
risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arst€sana ir janem véra ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
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13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar
sadzives atkritumiem; tas jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Kartona kastite vai nu ar viens bezkrasaina stikla injekciju flakonu, katra pa 10 ml, 20 ml vai 100 ml
Skiduma.

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

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Peny6smmka bearapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 3 &4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EALGoo

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4p
15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafa

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Esparia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788
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Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@Kkela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


mailto:info@candilagro.gr

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Romaénia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenské republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 35391 841788



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ctikam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irija.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irija.

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

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ctikam.

Meloxicam

gl AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Viens ml satur-

Meloksikams 5 mg

Etanols (96%) 159,8 mg

Dzidri dzeltens Skidums.

4, INDIKACIJA(AS)

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedg€lu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

Cukam:

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

Nelielas miksto audu kungiskas operacijas, piem&ram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstesanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas nedélas vecumam.

Nelietot sivéniem lidz 2 dienu vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Liellopiem un ciikam subkutanai, intramuskularai un intravenozai lietoSanai ir laba panesiba, mazak
neka 10% dzivnieku, kas tika arsteti klinisko pétijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei [idzigas reakcijas un tas jaarste simptomatiski.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija,
ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

7.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Liellopi:

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

terapiju.

Ciikas:
Lokomotori traucéjumi

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec 24
stundam.

P&coperacijas sapju mazinasana.

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

Ipasi precizi jaievero devas, jaizmanto piemérota dozeSanas ierice un riipigi janoverté kermena svars.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas;
Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Derigums péc pirmas argja iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz iepakojuma un uz pudeles (derigs lidz/ EXP).

12. TPASI BRIDINAJUMI

Sivénu arstéSana ar Rheumocam pirms kastracijas samazina pecoperacijas sapes. Lai nonemtu sapes
operacijas laika, paraléli jalieto piem&rots anest€zijas/nomierinoss lidzeklis.

La p&c operacijas panaktu iesp&jami labaku sapes mazinoSo iederbibu, Rheumocam jaievada 30
mindtes pirms kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskarsmes ar §im veterinarajam zaleém.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Liellopi: drikst lietot grasnibas laika.
Ciikas: drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA
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Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Kartona kastite vai nu ar 1 bezkrasaina stikla injekciju flakonu, katra pa 20 ml, 50 ml vai 100 ml
Skiduma.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

115



Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Penyb6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Slovenské republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 330 mg granulas lietoanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

RazoS$anas apliecibas 1paSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 330 mg granulas lietoSanai zirgiem
Meloxicam.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra pacina satur - Meloksikams 330 mg.
Gaisi dzeltenas granulas.

4. INDIKACIJA(AS)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
zirgiem kas sver no 500 kg - 600 Kkg.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot, ja zirgiem ir kadi kunga-zarnu trakta traucgjumi, pieméram, kairinajums vai asinosana,
traucta aknu, sirds vai nieru funkcija vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot suniem jaunakiem par 6 nedelam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos petijumos tika noveroti atseviski ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) saistitu
tipisku nevélamu blakusparadibu gadijumi (viegla natrene, caureja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudumu, letargiju, sapém veédera un kolitu.
Loti retos gadijumos var rasties anafilaktoidas reakcijas, kas var biit smagas (ar1 letalas) un kas jaarste
simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);
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- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija,
ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai ar baribu.

Zales japievieno baribai vai tieSi muté deva 0,6 mg/kg kermena svara 14 dienas pec kartas.

Produkts bitu jaiejauc 250 g musli bariba pirms baro3anas.

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

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai laktéjoSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz pacina (derigs lidz/ EXP).
Deriguma termins péc pievienosanas musli bariba: izlietot nekavgjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem

Nelietot, ja dzZivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iespgjams nieru toksicitates
risks.

Intolerances riska mazinasanai produkts batu jaiejauc musli bariba.

Sis produkts ir paredzéts lietosanai tikai zirgiem svara no 500 - 600 kg.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Ilidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Griitnieciba un laktacijas
Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietojiet vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINATAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
lepakojumos: 10, 100 pacinas.

Lai iegfitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

E)ArGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Espafa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Co. Galway
IE - Ireland
Tel/Tel: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rheumocam 0,5 mg/ml suspensija ieckSkigai lietoSanai kakiem
meloxicam

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:
AKktiva viela:
Meloksikams 0,5mg

Paligviela:
Natrija benzoats 1,5 mg
Viendabiga, gaisi dzeltena suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Vieglu un vid&ju p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram kakiem,
pieméram, péc ortopédiskam un miksto audu operacijam.

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot kakiem ar kunga-zarnu trakta traucéjumiem, ka piem&ram, kairinajums vai asinoSana, ar aknu,
sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem vai asinsreces traucgjumiem.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Laiku pa laikam ir sanemti zinojumi par tadam tipiskam nesteroido pretieckaisuma lidzeklu (NSPL)
blakusparadibam ka &stgribas zudums, vems$ana, diareja, sléptas asinis izkarnijumos,letargija un nieru
mazspéja un loti retos gadijumos par kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu
limeni.
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Sis blakusparadibas vairakuma gadijumu izziid p&c arstniecibas kursa beigam, tatu loti retos
gadijumos tas var bt smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas neveélamas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procediiram

P&c sakotngjas arstésanas ar Rheumocam 5 mg/ml skidumu injekcijam kakiem terapiju turpina p&c 24
stundam, lietojot Rheumocam 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem deva — 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara. Iekskigi lietojamo devu arstéSanas turpinasanai var lietot vienu reizi
diena (ar 24 stundu intervalu) [idz ¢etram dienam.

Akiiti skeleta-muskulu sistémas bojajumi

ArsteSana jasak ar iekskigi lietojamu vienas reizes devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara
pirmaja diend. ArstéSana jaturpina, vienu diena (ar 24 stundu partraukumu) iek3kigi lietojot pa 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kam@r pastav akiitas sapes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi

Arstesana jauzsak ar iekskigi lietojamu vienas reizes devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara
pirmaja diena. ArstéSana jaturpina ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iek3kigi (ar 24 stundu
partraukumu) 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Klimiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kltiski uzlabojumi nav noverojami, tad
arst€Sana pec 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Pirms lieto3anas labi saskalinat. lekskigai lietosanai sajaucot ar baribu, vai tie$i mute.

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst devai 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu terapijas
uzsakSanas pirmaja diena bis nepiecieSsama dubulta uzturo$a deva.

Akiitu skeleta-muskulu sistemas bojajumu terapijas sakSanas pirmaja diena biis nepiecieSama CetrkarSa
uzturosa deva.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japievers. nosakot precizu devu. leteikto devu nevajadzetu parsniegt.
Riipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus. Jaizvairas no zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

124



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un mark&juma
péc EXP.

Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas:

3 ml un 5 ml flakons: 14 dienas;

10 ml un 15 ml flakons: 6 menesi.

12. IPASI BRIDINAJUMI
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Izvairities no lietosanas dzivniekam dehidratétiem, hipovolemiskiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar
hipotensiju, jo iesp&ams nieru toksicitates risks.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procedaram:
ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss I1dzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi:
veterinararstam regulari javeic ilgstosas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadzetu izvairities no saskares ar §im veterinarajam
zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika.
Skatit 5. punktu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Rheumocam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no iesp€jami nefrotoksisku veterinaras zales vienlaicigas lietoSanas.

Ieprieksgja arstésana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas jaieveéro vismaz 24 stundu periods, kura netiek
lietotas Sadas veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arst€Sana, ir janem vera
ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

Pardozé$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozesanas
pazimes var paradities relativi nelielas pardozésanas gadijuma.
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Pardozesanas gadijuma 6. punkta ,,Iesp&jamas blakusparadibas” uzskaititas nevélamas
blakusparadibas izpaudisies biezak un biis smagakas. PardozeSanas gadijuma jauzsak simptomatiska
arstesana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. IPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
1x3ml, 1x5ml, 1x 10 mlvailx 15 ml flakoni kopa ar merslirci.
Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.

Lai iegttu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi:
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Local representatives for Rheumocam 0.5 mg/ml oral suspension for cats:

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

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zéastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

E)\AGdo

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4p
15122 Mapovot, Attikn, EALGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: 43237806390

E: info.vet@kela.health

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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


mailto:orion@orionpharma.cz

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Distribuit de:

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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