BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 1,5 mg

Hjalpamne:
Natriumbensoat 5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvéndas till hundar yngre an 6 veckor.

4.4  Sarskilda varningar

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet. Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, da det
inte dr lampligt till denna djurart. Till katt bor anvandas Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for
katt.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som dr dverkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller foérpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar sasom minskad aptit, krékningar, diarré, blod i avféringen, letargi och
njursvikt har rapporterats vid enstaka tillféllen. | mycket séllsynta fall kan hemorragiska diarre,
hematemes, gastrointestinala ulceration och foérhéjda leverenzymer upptrada.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta

behandlingsveckan och &r i de flesta fall 6vergaende och forsvinner efter att behandlingen utsatts, men
kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Det veterindarmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststallts under draktighet och laktation (se
avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hég
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Rheumocam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakologiska for de
veterindrmedicinska lakemedel som anvants tidigare.

4.9  Dos och administreringssatt

Skakas val fore anvandning.
Administreras blandat med foda.

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter
fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Suspensionen kan ges genom att anvanda Rheumocam doseringsspruta som finns bilagd i
forpackningen. Doseringssprutan satts ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering (dvs. 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt). Den forsta dagen skall dubbel
underhallsdos ges.



Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen Klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer an
10 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, Icke-steroida (oxikamer),
ATCvet-kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad véavnad
och i mindre utstrackning h&mmas daven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad an cyclooxygenas-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 7,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en stérre del utséndras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syrederivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Fodrteckning 6ver hjalpamnen

- Sackarinnatrium

- Natriumkarboxymetylcellulosa
- Kolloidal kiseldioxid

- Citronsyramonohydrat

- Sorbitollésning



- Dinatriumvatefosfat, dodekahydrat
- Natriumbensoat

- Honungssmak

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen oppnats forsta gangen: 6 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar kravs for detta veterindrmedicinska ldkemedel.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylentereftalat (PET) flaska innehallande 42, 100 eller 200 ml med en barnsaker forslutning, och

en polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska innehallande 15 ml med en barnséker forslutning, med
tva polypropylen mét sprutor: en for sma hundar (upp till 20 kg) och en for storre hundar (upp till 60

kg).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel eller avfall ska destrueras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10.01.2008.

Datum for fornyat godk&dnnande: 18.12.2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



Detaljerade uppgifter om detta veterinarmedicinska lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Rheumocam 1 mg tuggtabletter for hund

Rheumocam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtabletter

Svagt gula tuggtabletter, med en skara.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Skall inte anvéndas till hundar yngre &n 6 veckor eller som vager mindre an 4 kg.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Sarskilda varningar

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som &r 0verkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar sasom minskad aptit, krékningar, diarré, blod i avféringen, letargi och
njursvikt har rapporterats vid enstaka tillfallen. I mycket séllsynta fall kan hemorragiska diarre,
hematemes, gastrointestinala ulceration och férhdjda leverenzymer upptrada. Dessa biverkningar
upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall 6vergdende och
forsvinner efter att behandlingen utsatts, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller
livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Det veterindrmedicinska lékemedlets sdkerhet har inte faststallts under dréktighet och laktation (se
avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Rheumocam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av farmakokinetiken for de
veterindrmedicinska lakemedel som anvénts tidigare.

4.9  Dos och administreringssatt
Inledande behandling ar en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Dérefter fortsatts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhallsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.
Varje tuggtablett kan halveras for noggrann dosering enligt djurets individuella kroppsvikt.
Rheumocam tuggtabletter kan ges bade tillsammans med eller utan foder, ar smaksatta och intas
frivilligt av de flesta hundar.



Dosschema for underhallsdosering:

Kroppsvikt Antal tuggtabletter ma/kg

(kg) 1mg 2,5mg
40-70 Yo 0,13-01
7,1-10,0 1 0,14-01
10,1-15,0 1% 0,15-01
15,1-20,0 2 0,13-01
20,1-250 1 0,12-01
25,1-35,0 1% 0,15-01
35,1-50,0 2 0,14-01

F6r en &nnu mer noggrann dosering kan Rheumocam oral suspension for hund anvandas. Fér hundar
med en kroppsvikt pa mindre &n 4 kg rekommenderas Rheumocam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer an
10 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt
| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, Icke-steroida (oxikamer),
ATCvet-kod: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad vavnad
och i mindre utstrackning hammas aven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad an cyclooxygenas-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 4,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.

Metabolism
Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett



syrederivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa, med kiseldioxid

Natriumcitrat

Krospovidon

Talk

Flaskkott smak

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Rheumocam tuggtabletter tillhandahalls i:

PVC/PVdC (250.60) blisterforpackning med en 20 mikron folie
Forpackningsstorlekar: 20 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10.01.2008.

Datum for fornyat godkénnande: 18.12.2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Detaljerade uppgifter om detta veterinarmedicinska lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension for hast.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 15 mg

Hjalpamnen:
Natriumbensoat 5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Vit till gulvit, honung smaksatt, viskds oral suspension.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hastar.

4.3 Kontraindikationer

Anvands inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvands inte till hastar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
Anvands inte till hdstar yngre an 6 veckor.

4.4  Sarskilda varningar

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Personer som &r Overkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.
| fall av oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar har vid enstaka tillfallen observerats i kliniska forsok (mild urtikaria,
diarré). Symptomen har varit 6vergaende.

I mycket séllsynta fall kan aptitldshet, letargi, abdominalsmértor och kilit upptréda.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrdda som kan vara allvarliga (och livshotande)
och som bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Vid laboratorieforsok pa nétkreatur har inte pavisats tecken pa teratogena eller toxiska effekter pa
foster och moderdjur. Detta har emellertid inte undersokts pa hast. Anvandning till hast kan darfor inte
rekommenderas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte administreras samtidigt med glukokortikoider, andra NSAIDs eller antikoagulantia.

4.9  Dos och administreringssatt

Ges antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang
dagligen i upp till 14 dagar. Om lakemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva strax fore
utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen. Doseringssprutan satts

ovanpa flaskan och har 2ml-markeringar.

Skakas val fore anvandning.
Undvik att fororena flaskan under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt
| fall av dverdosering ska symptomatisk behandling initieras.
4,11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hdmmas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har aven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B2 inducerad av intravends administrering av E.coli-endotoxin
till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nér lakemedlet anvands enligt rekommenderad doseringsregim ar biotillgangligheten cirka 98%.

Maximal plasmakoncentration erhalls efter cirka 2 - 3 timmar. En ackumulationsfaktor pa 1,08
indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98% av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen ar 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolismen &r kvalitativt lika hos ratta, minigris, manniska, nétkreatur och svin, aven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag ar 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

- Sackarinnatrium

- Karmellosnatrium

- Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

- Citronsyramonohydrat

- Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)
- Dinatriumvétefosfat, dodekahydrat

- Natriumbensoat

- Honungssmak

- Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
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Hallbarhet efter det att inre forpackningen oppnats forsta gangen: 3 manader.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande en HDPE flaska med 100 ml eller 250 ml med en barnskyddadande
forslutning och en polypropylen doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anv andningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10.01.2008.

Datum for fornyat godkénnande: 18.12.2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvétska, I6sning for notkreatur, svin och hést.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 20 mg

Hjalpamnen:

Etanol (96%) 159.8 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med I&mplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande noétkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa stdrningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smértlindring i samband med kolik hos hést.

4.3 Kontraindikationer

Se &ven avsnitt 4.7
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Skall inte anvéndas till hastar yngre an 6 veckor.

Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarre hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

4.4 Sarskilda varningar

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas. Svart
dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av Kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Subkutan, intramuskular likval som intravends administrering tolereras val pa notkreatur och svin;
endast en latt Gvergdende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan administrering observerades hos
mindre &n 10 % av de ndtkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Pa hast kan en dvergaende svullnad pa injektionsstéllet forekomma vilken gar tillbaka utan atgarder.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrdda som kan vara allvarliga (inklusive
livshotande), som bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Notkreatur och svin:

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Hast:

Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.
Se &ven avsnitt 4.3.
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4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dos och administreringssatt
Maximalt antal perforationer &r 14 f6r 20 ml, 50 ml och 100 ml proppar och 20 fér 250 ml propp.
Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 mI/100 kg kroppsvikt) i
kombination med lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 mI/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsdampande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan Rheumocam 15 mg/ml oral suspension anvandas till fortsatt
behandling i doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Vid dverdosering skall symptomatisk behandling initieras.

411 Karenstid (er)

Notkreatur: Koétt och slaktbiprodukter: 15 dagar Mjolk: 5 dagar

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrdckning hdmmas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har aven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes C  virde pa 2,1 pug/ml efter 7,7 timmar hos yngre ndtkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterand.

Efter tva intramuskuléra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax varde pa 1,9
ug/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhéllandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvavnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mjélk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal
poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva. Metabolismen
hos hést har inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande Kkor.

Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Efter intravends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
- Etanol

- Poloxamer 188

- Makrogol 400

- Glycin

- Natriumhydroxid

- Saltsyra

- Meglumin

- Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen dppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med antingen 1 ofargade glasflaskor for injektion varje innehallande 20 ml, 50 ml, 100
ml eller 250 ml, forslutna med en gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Varje glasflaska ar forsluten med en gummipropp och férseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel eller avfall skall destrueras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10.01.2008.

Datum for fornyat godk&dnnande: 18.12.2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska ldakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och Katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Hjalpamnen:

Etanol (96%) 159.8 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning

Klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Hund:

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och smarre mjukdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsémrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvandas till djur yngre dn 6 veckor eller till katter pA mindre 4n 2 kg.

Se dven avsnitt 4.7

4.4 Sarskilda varningar

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.
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Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi 6vervagas som standardrutin.

Oral uppfdljningsbehandling med meloxikam eller annat NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel) ska inte anvandas till katt, da ingen lamplig dosering for en sadan uppfdljningsbehandling
ar faststalld.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som &r 6verkénsliga for NSAIDs skall
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar, sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, letargi och
njursvikt har ibland rapporterats. | mycket séllsynta fall har forhgjda leverenzymer rapporterats.

Hos har blodig diarré, blodiga krakningar och magsar rapporterats i mycket sallsynta fall.
Upptrader dessa biverkningar vanligen inom den férsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
dvergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrédda och bér behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststallts under draktighet och lactation.
Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Rheumocam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi
(t.ex. aldre djur) skall intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi dvervégas. Vid samtidig
administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.
Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

4.9  Dos och administreringssatt

Maximalt antal perforationer &r 42 for alla presentationer.
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Hund:
Muskel- och skelettsjukdomar:
0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) som subkutan engangsdos.

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Rheumocam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till
hund kan anvéndas for forlangning av behandlingen med en dos pé 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,
24 timmar efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smarta (under en tidsperiod av 24 timmar):
Enstaka intravenos eller subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4
ml/10 kg kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Minskning av post-operativ smérta:

Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid (er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hdmmas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i hogre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administrering &r meloxikam fullstandigt biotillgangligt och en maximal

medelplasmakoncentration pa 0,73 ug/ml uppnas ca 2,5 tim efter administrering hos hund respektive
1,1 ug/ml ca 1,5 tim efter administrering hos Kkatt.

Distribution

Ett linjart samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet pa hund och katt. Mer &n 97 % av meloxikam &r bundet till
plasmaproteiner. Distributionsvolymen ar 0,3 I/kg hos hund och 0,09 I/kg hos Katt.

23



Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en stérre del utsondras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol,
ett syraderivat och ett flertal poléra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva.

Hos katter aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en stérre del utséndras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
metaboliter. Liksom hos ¢vriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Hos katter aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en stérre del utséndras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
metaboliter. Liksom hos évriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av
meloxikam hos Katt via oxidation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
- Etanol (96%)

- Poloxamer 188

- Makrogol 400

- Glycin

- Dinatriumedetat

- Natriumhydroxid

- Saltsyra

- Meglumin

- Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartong med en oférgad glasflaska for injektion innehallande 10 ml, 20 ml eller 100 ml, forsluten med
en gummipropp av brombutyl och férseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel eller avfall skall destrueras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10.01.2008.

Datum for fornyat godkénnande: 18.12.2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska ldakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Hjalpadmnen:

Etanol (96%) 159,8 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur ) och svin.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med I&mplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa stdrningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

4.3 Kontraindikationer

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre én 1 vecka ej behandlas.
Skall inte anvéndas till grisar yngre &n 2 dagar.
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4.4 Sarskilda varningar

Behandling av griskultingar med Rheumocam innan kastration recuderar postoperativ smarta. For att
uppna smartlindring under operation ar samtidig medicinering med ett lampligt anestetiskt/sedativt
preparat nédvandig.

For att uppna basta mojliga postoperativa smartlindring, bor Rheumocam ges 30 minuter fore ett
Kirurgiskt ingrepp.

4.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas. Svart
dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som &ar dverkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Subkutan, intramuskuldr likval som intravends administrering tolereras vél; endast

en latt 6vergdende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan administrering observerades hos mindre
an 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrdda som bér behandlas symptomatiskt.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller gglaggning
Notkreatur:

Kan anvéndas under dréktighet.

Svin:

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.
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4.9 Dos och administreringssatt
Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med l&amplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:
Stdrningar i rérelseapparaten:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reducering av postoperativ smarta:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
operation.

Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sakerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvandas och kroppsvikten ska uppskattas noga.

Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.

411 Karenstid (er)

Notkreatur: Koétt och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Meloxikam har aven
antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hamma produktionen av thromboxan B )
inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg uppnaddes CmaX véirde pa 2,1 pg/ml efter 7,7

timmar hos yngre notkreatur.
Efter tva intramuskulara doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett C__ varde pa 1,1-1,5
ug/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhéllandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvévnad.
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Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mjélk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal
poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur

Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
- Etanol (96%)

- Poloxamer 188

- Makrogol 400

- Glycin

- Dinatriumedetat

- Natriumhydroxid

- Saltsyra

- Meglumin

- Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i odppnad férpackning: 5 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med antingen 1 ofargade glasflaskor for injektion varje innehallande 20 ml, 50 ml
eller 100 ml, forslutna med en gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Varje glasflaska ar forsluten med en gummipropp och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel eller avfall skall destrueras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10.01.2008.

Datum for fornyat godkédnnande: 18.12.2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska ldakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 330 mg, granulat for hast.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospase innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 330 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat i dospase.

Blekt gula granulat.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
héstar som véager mellan 500 och 600 kg.

4.3 Kontraindikationer

Anvands inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvands inte till hastar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
Anvands inte till hastar yngre an 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
majlig risk fOr njurtoxicitet.

For att minimera risken for intolerans, ska produkten blandas i musli foder.

Denna produkt &r endast for héastar som véger mellan 500 och 600 kg.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Personer som &r Overkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.
| fall av oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar har vid enstaka tillfallen observerats i kliniska forsok (mild urtikaria,
diarré). Symptomen har varit 6vergaende.

I mycket séllsynta fall kan aptitldshet, letargi, abdominalsmértor och kilit upptréda.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrdda som kan vara allvarliga (och livshotande)
och som bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Vid laboratorieforsok pa nétkreatur har inte pavisats tecken pa teratogena eller toxiska effekter pa
foster och moderdjur. Detta har emellertid inte undersokts pa hast. Anvandning till hast kan darfor inte
rekommenderas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte administreras samtidigt med glukokortikoider, andra NSAIDs eller antikoagulantia.

4.9  Dos och administreringssatt

Anvandning i foder.

Ges blandat med foder med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.
Produkten bor laggas till 250 mg msli foder, innan utfodring.

Varije dospase innehaller en dos for en hast som vager mellan 500 och 600 kg och dosen far inte delas
upp i mindre doser.

Undvik att fororena flaskan under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt

| fall av dverdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4,11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01ACO06.
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hdmmas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har &ven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hamma produktionen av thromboxan B2 inducerad av intravents administrering av E.coli-endotoxin
till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Né&r lakemedlet anvénds enligt rekommenderad doseringsregim ar biotillgangligheten cirka 98%.

Maximal plasmakoncentration erhalls efter cirka 2 - 3 timmar. En ackumulationsfaktor pa 1,08
indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98% av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen ar 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolismen &r kvalitativt lika hos réatta, manniska, notkreatur och svin (inkluderande minigris), aven
om det kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag &r 5-hydroxy-
och 5- karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

- Glukosmonohydrat

- Povidon

- Appelsmak (innehallande butylhydroxianisol (E320))

- Krospovidon

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter inblandning i masli foder: anvand omedelbart.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

33



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappersfoliepasar (papper/PE/alu/PE) innehallande 1,5 g granulat per pase i en kartong med 10, 100

pasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter

anv andningen

Ej anvént ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10.01.2008.
Datum for fornyat godkénnande: 18.12.2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska ldakemedel finns tillganglig pa europeiska

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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 0,5 mg

Hjalpamnen:
Natriumbensoat 1,5 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

En slat ljusgul suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett
hos katter.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, forsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
maojlig risk for njurtoxicitet.
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Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Gvervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID-biverkningar, sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, apati och
njursvikt har ibland rapporterats. Magsar och forhdjda leverenzymer rapporterats i mycket sallsynta
fall.

Dessa biverkningar &r i de flesta fall Gvergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan
i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Séakerheten av detta lakemedlethar inte faststallts under draktighet och laktation (Se avsnitt 4.3).
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Rheumocam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt njurtoxiska veterindrmedicinska lakemedel ska undvikas.

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

4.9  Dosering och administreringssatt

Ges via munnen Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning till katter, fortsatts
behandlingen efter 24 timmar med Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katter med doseringen
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras en gang
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

36



Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smarta och inflammation kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling &r en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Dérefter fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga
mer &n 14 dagar.

Administreringssatt och metod

Skakas val fore anvéndning. Ges via munnen, antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bor inte Gverskridas.

Undvik kontamination under anvandande.

Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Fér uppstartsbehandling av sjukdomar i muskler, leder
och skelett skall darfor, dubbel underhallsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett skall 4 ganger
underhallsdosen ges den forsta dagen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa dverdos kan
ses vid relativt sma 6verdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 4.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. | fall
av Overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstréckning hdmmas &ven
kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam h&mmar
cyclooxygenas-2 (COX-2) i en higre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Om djuret &r fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka 3

timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordrojd.
Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
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Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
metaboliter. Liksom hos évriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, ar en indikation pa substansens snabba
utséndring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oférandrat meloxikam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i feces (49 % som oftrandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumbensoat

Glycerol
Citronsyramonohydrate
Xantangummi
Natriumdivatefosfatmonohydrat
Simetikon emulsion
Honungsarom

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 30 manader

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning:

3 ml och 5 ml flaska: 14 dagar

10 ml och 15 ml flaska: 6 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Vit hogdensitetspolyetenflaska innehéllande 10 ml eller 15 ml med en barnséker forslutning.
Polypropylenflaska innehallande 3 ml eller 5 ml med en barnsaker forslutning

Varje flaska packas i en kartong med en 1 ml doseringsspruta (sprutcylinder i polypropen och kolv i
lagdensitetspolyeten).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

38



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10/01/2008
Datum for fornyat godkénnande: 18/12/2012

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA I

INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

40



A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

IRLAND.

For Rheumocam 20 mg/ml injektionsvatska, 10sning for nétkreatur, svin och hast och

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och katt och Rheumocam 5 mg/mi

injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin bara:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Nederlanderna

och

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

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt veterindarmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Foljande innehallsamnen i Rheumocam finns i tabell 1 i bilagan till Kommissionens férordning (EU)

nr 37/2010:

Farmakologisk | Markdrrest Djurslag | MRL Malvav | Ovriga Terapeutiska

t nad bestdmmels | klassificeringen

aktivt &mne er

Meloxikam Meloxikam Notkreat | 20 ug/kg Muskler | Ej relevant. | Antiinflammat
ur 65 ug/kg Lever oriska och
Getter 65 pg/kg Njure antireumatiska
Svin medel, icke-
Kanin steroida
Hast
Notkreat | 15 pg/kg Mjolk
ur Getter

Hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 i produktresumén antingen &r tillatna amnen for vilka tabell 1 i
bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 visar att inga gransvarden kravs eller anses

inte omfattas av forordning (EG) Ingen 470/2009 nér den anvénds som i denna produkt.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A.  MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong for flaska med 15 ml, 42 ml, 100 ml eller 200 mi}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension for hund.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller: 1,5 mg meloxicam
5 mg natriumbensoat

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

4, FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5. DJURSLAG

Hund.

6. INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Administreras blandat med foda.
Las bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvands inte till draktiga eller digivande djur.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning skall anvandas inom 6 ménader.

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvéand produkt och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur.
Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. BATCHNUMMER

BN {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{Etikett for flaskor med 100 ml och 200 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller: 1,5 mg meloxicam
5 mg natriumbensoat

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
200 ml

| 5.  DJURSLAG

Hund.

| 6. INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.

Undvik kontamination under anvandande.
Administreras blandat med foda.

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID (ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvands inte till draktiga eller digivande djur.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Hallbarhet for 6ppnad flaska ar 6 manader

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvéand produkt och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur.
Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. BATCHNUMMER

BN{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{Etikett for flaska med 15 ml och 42 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

15 ml
42 ml

4, ADMINISTRERINGSSATT

Skakas val fore anvandning.
Administreras blandat med foda.

| 5.  KARENSTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

BN {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Hallbarhet for 6ppnad flaska 6 manader.

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1 mg tuggtabletter for hund
Rheumocam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 1 mg
Meloxikam 2,5 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtabletter

4, FORPACKNINGSSTORLEK

20 tabletter
100 tabletter

5. DJURSLAG

Hund.

6. INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvandning
Lés bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur.
Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. BATCHNUMMER

LOT nummer:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{FORPACKNINGSTYP} BLISTER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1 mg tuggtabletter for hund
Rheumocam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

4, BATCHNUMMER

Lot nummer

5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong for flaska med 100 ml eller 250 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension for hast

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller: 15 mg meloxicam
5 mg natriumbensoat

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Hast.

6. INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Ges antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring, eller direkt i munnen.
Las bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID

Karenstid
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvands inte till draktiga eller lakterande ston.

| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 3 méanader.

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel eller avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17. BATCHNUMMER

Sats {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{Etikett for flaskor med 100 ml och 250 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension for hast

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller: 15 mg meloxicam
5 mg natriumbensoat

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Hast.

6. INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Ges antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring, eller direkt i munnen.
Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvands inte till draktiga eller lakterande ston.

| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 3 méanader.

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17. BATCHNUMMER

Sats {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong for flaska med 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvétska, I6sning for notkreatur, svin och hést
Meloxikam

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hast

6. INDIKATION(ER)

Notkreatur:

Akut luftvagsinfektion.

Diarré hos kalvar 6ver 1 vecka gamla och yngre icke lakterande notkreatur.
Akuta mastiter.

Svin:

Icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten.
Puerperal septikemi och toxinemi (MMA-syndrom) tillsammans med antibiotikabehandling.

Hast:

Akuta och kroniska muskuloskeletala sjukdomstillstand.
Smartlindring i samband med kolik hos hast.
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7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

s.c. eller i.v. engangsinjektion.

Svin:

i.m. engangsinjektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24 timmar.
Hast:

i.v. engangsinjektion.
Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID

Karenstid

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjélk: 5 dagar

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Hallbarhet for 6ppnad flaska: 28 dagar.
Anvand 6ppnad forpackning senast...

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur.
Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.
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14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{Etikett for flaskor med 50 ml, 100 ml och 250 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvétska, I6sning for notkreatur, svin och hést
Meloxikam

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hast

6. INDIKATION(ER)

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

s.c. eller i.v. injektion.
Svin:

i.m. injektion.

Hast:

i.v. injektion.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjélk: 5 dagar

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Hallbarhet for 6ppnad flaska: 28 dagar.
Anvénd Oppnad forpackning senast...

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur.
Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

60



16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{Etikett for flaska med 20 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvétska, I6sning for notkreatur, svin och hést
Meloxikam

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Notkreatur:

s.c. elleri.v.

Svin:

5. KARENSTID(ER)

Karenstid

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjélk: 5 dagar

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
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Hallbarhet for 6ppnad flaska: 28 dagar.

Anvénd Oppnad forpackning senast...

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong for flaska med 10 ml, 20 ml eller 100 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och katt
Meloxikam

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
20 ml
100 ml

5. DJURSLAG

Hund och katt

6. INDIKATION(ER)

Lés bipacksedeln fore anvandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund: Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos.
Postoperativ smérta: enstaka intravends eller subkutan injektion.

Katt: Postoperativ smarta: enstaka subkutan injektion.

Lé&s bipacksedeln fére anvéandning.

8. KARENSTID(ER)
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Hallbarhet for 6ppnad flaska: 28 dagar.

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{Etikett for flaskor med 100 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och katt
Meloxikam

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

5. DJURSLAG

Hund och katt

6. INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fére anvandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund: Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos.
Postoperativ smarta: enstaka intravends eller subkutan injektion.

Katt: Postoperativ smérta: enstaka subkutan injektion.

Lé&s bipacksedeln fére anvéandning.

8. KARENSTID(ER)
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Hallbarhet for 6ppnad flaska: 28 dagar.
Anvénd Oppnad forpackning senast...

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lds bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur.
Receptbelagt

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/07/078/017

‘ 17. BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{Etikett for flaska med 10 ml och 20 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och katt
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
20 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Hund: i.v. eller s.c.
Katt: s.c.

| 5. KARENSTID(ER)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Anvand 6ppnad forpackning senast...

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong for flaska med 20 ml, 50 ml eller 100 mI}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
50 ml
100 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur ) och svin.

6. INDIKATION(ER)

Notkreatur:

Akut luftvagsinfektion.
Diarré hos kalvar 6ver 1 vecka gamla och yngre icke lakterande nétkreatur.

Svin:

Storningar i rorelseapparaten som inte beror pa infektion.
Postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom kastrering.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

Subkutan eller intravends engangsinjektion.
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Svin:

Intramuskuldr engangsinjektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24 timmar.
Intramuskuléar engangsinjektion fore operation.

Sakerstall ratt dosering, anvand lamplig injektionsspruta samt uppskatta kroppsvikten noga.

Lés bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Hallbarhet for 6ppnad flaska: 28 dagar.
Anvand 6ppnad forpackning senast...

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lds bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

{Etikett for flaskor med 100 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur ) och svin.

6. INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fére anvandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

s.c. eller i.v. injektion.
Svin:

i.m. injektion.

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
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Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Anvand 6ppnad forpackning senast...

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i fsrekommande fall

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/07/078/020 100 ml

‘ 17. BATCHNUMMER

Lot {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{Etikett for flaska med 20 ml och 50 ml}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml
50 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Notkreatur:

s.c. elleri.v.

Svin:

i.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Anvénd Oppnad forpackning senast...
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8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

75



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 330 mg, granulat for hast.
meloxikam.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospase innehaller: 330 mg meloxicam.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat i dospase.

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 dospasar.

5. DJURSLAG

Hast.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvéndning i foder.
Lés bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Varje dospase innehaller en dos for en hast som vager mellan 500 - 600 kg och dosen far inte delas
upp i mindre doser.
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| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}.

11. SARSKILDA VILLKOR FOR FORVARING

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17.  BATCHNUMMER

Sats {nummer}..
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

dospase

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 330 mg, granulat for hast.
meloxikam.

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 330 mg.

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

‘ 4, ADMINISTRERINGSSATT

Anvéndning i foder.

5.  KARENSTID(ER)

Karenstid
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}.

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 0,5 mg/ml

| 3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

3ml
5ml
10 mi
15 ml

5. DJURSLAG

Katt

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
Ges via munnen L&s bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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3 mil: Oppnad forpackning ska anvandas inom 14 dagar

5ml: Oppnad férpackning ska anvandas inom 14 dagar
10 ml: Qppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.
15 ml: Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

13. TEXTEN ”"FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt
meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

3ml
5 ml
10 mi
15 mi

4, ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}]

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension fér hund

gl DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller: 1,5 mg meloxicam
5 mg natriumbensoat

4, INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5 KONTRAINDIKATIONER

Anvands inte till draktiga eller digivande djur.

Anvands inte till djur som lider av magbesvar, som irritation och blddning, forsdmrad lever-, hjarteller
njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Anvands inte till hundar yngre &n 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Typiska NSAID biverkningar sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avféringen, letargi och
njursvikt har rapporterats vid enstaka tillfallen. | mycket séllsynta fall har blodig diarré, blodiga
krakningar, sar i magtarmkanalen och forhéjda leverenzymer rapporterats.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
dvergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)
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Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning. Administreras blandat med foda.

Undvik kontamination under anvandande.

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Suspensionen kan ges genom att anvénda doseringssprutan som finns bilagd i forpackningen.
Doseringssprutan har markeringar motsvarande den volym som ska ges.

| féljande doseringstabell visas vilken volym som ska ges beroende pa hundens vikt:

Kroppsvikt (kg) Underhallsdos (ml)
7.5 0.5

15 1

22.5 15

30 2

37.5 2.5

45 3

52.5 3.5

60 4

Den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.
Effekt ses normalt inom 3 till 4 dagar. Om tillstandet inte forbattras ska behandlingen avbrytas efter 10
dagar.

Folj dessa steg:
Steg 1. Innan du anvander . Steg 2. Placera den cirkuléra -
Rheumocam for forsta gangen se f g plastinsatsen pa halsen av =
till att du har flaskan, cirkular | | flaskan och tryck nedat tills B
plastinsats® och spruta. - plastinsatsen ar sékert pa plats.

Val pa plats behover

plastinsatsen inte tas bort.
Steg 3. Satt tillbaka locket pa Steg 4. Vand flaskan med @
flaskan och skaka den vél. Ta av sprutan pa plats upp och ner och )
kapsylen och fast N dra sakta tillbaka kolven tills B
doseringssprutan pa flaskan ' onskad dos erhalls.
genom att forsiktigt trycka pa
anden i halet.
Steg 5. Vand flaskan/sprutan med s Steg 6. Tryck in kolven tills allt
ratt sida upp och skilj sprutan fran \f innehall i sprutan har fordelats €Y
flaskan med en vridande rorelse. s pa maten. P

(2) Ej tillampligt om den cirkul@r plastinsats redan &r installerad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Dosering bor ske med stor noggrannhet. Var noga med att folja veterindrens instruktioner.
10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sérskilda forvaringsanvisningar krévs for detta veterindrmedicinska lakemedel.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn..
Anvand inte efter utgangsdatum (EXP) pa kartongen och flaskan.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas. Undvik
anvéandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller Iagt blodtryck eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurskada. Detta lakemedel ar till hund och skall inte anvandas till katt, da det
inte dr lampligt till denna djurart. Till katt bor anvdndas Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for
katt.

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Rheumocam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av hur lange preparat som anvants
tidigare finns kvar i kroppen.

| fall av 6verdosering ska symtomen behandlas.

Personer som ar dverkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterinarmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller foérpackningen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel eller avfall ska destrueras enligt gallande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

15, 42, 100 eller 200 ml flaskor med tvéa doseringssprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny06smmka bearapus

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 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EApGoa

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4p
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

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

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

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgy6gyéaszati Kft.
7100 Szekszard, 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: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Romaénia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:orion@orionpharma.sk

BIPACKSEDEL
Rheumocam 1 mg tuggtabletter for hund
Rheumocam 2,5 mg tuggtabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1 mg tuggtabletter for hund

Rheumocam 2,5 mg tuggtabletter for hund

Meloxikam

8! DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1 mg

Meloxikam 2,5 mg

4. INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till dréktiga eller digivande djur.

Skall inte anvéndas till djur som lider av magbesvar, som irritation och blédning, forsamrad lever-,
hjarteller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvéndas till hundar yngre an 6 veckor eller som vager mindre &n 4 kg.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Typiska NSAID biverkningar sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen, letargi och

njursvikt har rapporterats vid enstaka tillfallen. I mycket séllsynta fall har blodig diarré, blodig
krakning, sar i magtarmkanalen och forhéjda leverenzymer rapporterats.
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Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsatts, men kan i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler & 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Inledande behandling ar en engéangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Dérefter fortsatts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhallsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.
Varje tuggtablett kan halveras for noggrann dosering enligt djurets individuella kroppsvikt.
Rheumocam tuggtabletter kan ges bade tillsammans med eller utan foder, ar smaksatta och intas
frivilligt av de flesta hundar.

Dosschema for underhallsdosering:

Kroppsvikt Antal tuggtabletter mg/kg

(kg) 1mg 2,5mg
40-7,0 Y2 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

For en &nnu mer noggrann dosering kan Rheumocam oral suspension for hund anvéandas. For hundar
med en kroppsvikt pa mindre &n 4 kg rekommenderas Rheumocam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen Klinisk forbattring ses, bér behandlingen ej paga mer an
10 dagar.
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestdmmas sa exakt som mojligt for att undvika
underdosering eller Gverdosering

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer som dr dverkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Anvandning under draktighet eller laktation
Se avsnitt Kontraindikationer

Interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hig
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Rheumocam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakokinetiken for de
veterindrmedicinska ldkemedel som anvants tidigare.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar
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14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

20 tabletter
100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godk&nnandet
for forsaljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Bbarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 3 & 4

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

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti
0 registraci:

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

EA\Ldoo

KANAHAIAH AE

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

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

FrAance
DOMES PHARMA FR -
57 Rue des Bardines —
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kift,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

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


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

63370 LEMPDES - FRANCE

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27
Venda Nova , 2704-006 Amadora
Portugal

Roméania

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

Slovenija
Predstavnik:
IRIS d.o.o0.

1000 Ljubljana
Cesta v Gorice 8

Slovenska republika

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

orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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BIPACKSEDEL
Rheumocam 15 mg/ml oral suspension for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension for hast
Meloxikam

gl DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller: 15 mg meloxicam
5 mg natriumbensoat

4, INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
hastar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénds inte till dréktiga eller lakterande ston.

Anvénds inte till hastar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
Anvands inte till hastar yngre an 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) har vid
enstaka tillfallen observerats i kliniska forsok (mild nésselfeber, diarré). Symptomen har varit
overgaende.

I mycket séllsynta fall har aptitloshet, letargi, buksmartor och kolit rapporterats.

I mycket séllsynta fall har anafylaktoida reaktioner som kan vara allvarliga (inklusive livshotande)
rapporterats och som bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
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- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

1. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral suspension med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Detta motsvarar 1 ml Rheumocam per 25 kg kroppsvikt av hést. Till exempel kommer en hast som
vager 400 kg kommer att fa 16 ml Rheumocam, en hast som vager 500 kg kommer att fa 20 ml
Rheumocam, och en hast som vager 600 kg kommer att fa 24 ml Rheumocam.

Skakas val fore anvandning. Ges antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring, eller direkt i
munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan satts
ovanpa flaskan och har 2ml-markeringar.

Undvik att fororena flaskan under anvandande.

Folj dessa steg:

Steg 1. Innan du anvénder Steg 2. Placera den cirkulara
Rheumocam for forsta gangen se plastinsatsen pa i halsen av

till att du har flaskan, cirkular ™ Wj flaskan och tryck nedat tills =
plastinsats och spruta = plastinsatsen ar sékert pa plats. =

‘ Val pa plats behover —
plastinsatsen inte tas bort.

Steg 3. Satt tillbaka locket pa Steg 4. Vénd flaskan med

flaskan och skaka den vél. Ta av [ sprutan pa plats upp och ner och &
kapsylen och fast g dra sakta tillbaka kolven tills X
doseringssprutan pa flaskan A4Y Onskad dos erhalls. L7

genom att forsiktigt trycka pa
anden i halet

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.
10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gangen: 3 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Utg.dat..

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Undvik anvandning till djur som ar uttorkade, lider av blodférlust eller Iagt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel (NSAIDs) skall
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

I héndelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Anvandning under draktighet och laktation
Se avsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktioner
Skall inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAIDs) eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift)
Vid Overdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Receptbelagt.
100 ml eller 250 ml flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

E)\AGdo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

France

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: 43237806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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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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BIPACKSEDEL
Rheumocam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin och hést

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats

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

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

och

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin och hést
Meloxikam

gl DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 20 mg
Etanol (96%) 159.8 mg
Klar, gul 16sning.

4, INDIKATION(ER)
Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:
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Inflammationsdampande och smértlindrande anvandning vid saval akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.
Smértlindring i samband med kolik hos hést.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till hastar yngre an 6 veckor.

Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.

Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pé gastrointestinala sar och blédningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarre hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Subkutan, intramuskular likval som intravends administrering tolereras val pa notkreatur och svin;
endast en latt Gvergdende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan administrering observerades hos
mindre &n 10 % av de ndtkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Pa hast kan en 6vergaende svullnad pa injektionsstallet forekomma vilken gar tillbaka utan atgarder.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrada som bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.

2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika- och/eller oral

rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i

kombination med Iamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av

meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
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En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 mI/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsdampande och smértlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett, kan Rheumocam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt
behandling i doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvandande.
Maximalt antal perforationer &r 14 f6r 20 ml, 50 ml och 100 ml proppar och 20 for 250 ml propp

10, KARENSTID (ER)

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar.
Anvand inte efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av Kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med k&nd éverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

I handelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Anvandning under draktighet och laktation
Notkreatur och svin: Kan ges under dréktighet och laktation.
Hast: Se avsnittet 'Kontraindikationer’.

Interaktioner
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel eller avfall ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall men skall kasseras
enligt gallande anvisningar. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om detta veterinarmedicinska ldkemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Pappkartong med 1 injektionsflaska av ofargat glas innehallande 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning.
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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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BIPACKSEDEL
Rheumocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godk&nnande for férséljning
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irland.

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats

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

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

och

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund och katt
Meloxikam

gl DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 5 mg
Etanol (96%) 159,8 mg
Klar, gul 16sning.

4. INDIKATION(ER)

Hund:

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:

Minskning av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och smarre mjukdelskirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
Skall inte anvandas till djur yngre dn 6 veckor eller till katter pA mindre an 2 kg.

6. BIVERKNINGAR
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Typiska biverkningar for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), sasom minskad aptit,
krakningar, diarré, blod i avféringen, letargi och njursvikt har ibland rapporterats. | mycket séllsynta
fall har forhdjda leverenzymer rapporterats.

Hos har blodig diarré, blodiga krakningar och magsar rapporterats i mycket sallsynta fall.
Upptrader dessa biverkningar vanligen inom den férsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
évergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptréda och bér behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag

Hund: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg) som engangsdos.
Katt: 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg) som engangsdos.

Administreringssatt och administreringsvagar

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos.

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Rheumocam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till
hund kan anvandas for forlangning av behandlingen med en dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,
24 timmar efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smarta under en tidsperiod av 24 timmar: enstaka intravends eller subkutan
injektion fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:
Minskning av post-operativ smérta efter ovariehysterektomi och mindre mjukdelskirurgi: enstaka
subkutan injektion fére operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet.
Undvik kontamination under anvandande.
Maximalt antal perforationer ar 42 for alla injektionsflaskor.
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10. KARENSTID (ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gangen: 28 dagar.
Anvand inte efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi vervagas som standardrutin.

Oral uppfdljningsbehandling med meloxikam eller annat lakemedel ur gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska inte anvandas till katt, da ingen lamplig dosering for en
sadan uppfoljningsbehandling ar faststalld.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med k&nd éverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Anvéndning under draktighet och laktation
Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

Interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Rheumocam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi
(t.ex. aldre djur) skall intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi dvervégas. Vid samtidig
administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.
Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
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Ej anvant lakemedel eller avfall ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall men skall kasseras
enligt gallande anvisningar. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med en oférgad glasflaska for injektion innehallande 10 ml, 20 ml eller 100 ml, forsluten med
en gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

E\Lado

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4
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 (Espafia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

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
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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

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Romania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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BIPACKSEDEL
Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godk&nnande for férséljning
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irland.

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats

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

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

och

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér nétkreatur och svin

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:

Meloxikam 5 mg

Etanol (96%) 159,8 mg

Klar, gul 16sning.

4. INDIKATION(ER)

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med vétskebehandling via munnen for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Svin:

For anvandning vid storningar i rorelseapparaten som inte beror pa infektion for att reducera symptom
av halta och inflammation.

For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastrering.

5. KONTRAINDIKATIONER

111



Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pa sar och blédningar i magtarmkanalen.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

Skall inte anvéndas till grisar yngre an 2 dagar.

6. BIVERKNINGAR

Subkutan, intramuskular likval som intravends administrering tolereras val; endast en latt dvergaende
svullnad pa injektionsstallet efter subkutan administrering observerades hos mindre &an 10 % av de
notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktoida reaktioner upptrdda som bér behandlas symptomatiskt.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det fOr veterinaren.

7. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur ) och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med l&amplig antibiotika- och/eller véatskebehandling via munnen.

Svin:

Stdrningar i rérelseapparaten:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reducering av postoperativ smérta:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
operation.

Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sékerstélla korrekt dos; en Iamplig injektionsspruta ska
anvandas och kroppsvikten ska uppskattas noga.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik att férorena flaskan under anvandande.

10, KARENSTID (ER)
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Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gangen: 28 dagar.
Anvand inte efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av griskultingar med Rheumocam innan kastrering minskar postoperativ smérta. FOr att
uppna smartlindring under operation behdvs samtidig medicinering med ett Iampligt narkosmedel.

For att uppna basta mojliga postoperativa smartlindring, bor Rheumocam ges 30 minuter fore ett
Kirurgiskt ingrepp.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Svart uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for njurskada.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

I hdndelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Anvéndning under draktighet och laktation
Notkreatur: Kan ges under dréktighet.
Svin: Kan ges under draktighet och laktation.

Interaktioner
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift)
Vid dverdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Pappkartong med 1 injektionsflaska av ofargat glas innehallande 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Penyb6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 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: + 35391 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

E)ArGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Espafa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 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: + 35391 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: + 35391 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



BIPACKSEDEL
Rheumocam 330 mg, granulat for hast.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 330 mg, granulat for hast.
Meloxikam.

gl DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dospase innehaller: 330 mg meloxicam.
Blekt gula granulat.

4, INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
hastar som véager mellan 500 och 600 kg.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénds inte till dréktiga eller lakterande ston.

Anvénds inte till hastar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
Anvands inte till hastar yngre an 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) har vid
enstaka tillfallen observerats i kliniska forsok (mild nésselfeber, diarré). Symptomen har varit
overgaende.

I mycket séllsynta fall har aptitloshet, letargi, buksmartor och kolit rapporterats.

I mycket séllsynta fall har anafylaktoida reaktioner som kan vara allvarliga (inklusive livshotande)
rapporterats och som bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
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- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nd&mns i denna bipacksedel, tala

om det fOr veterinaren.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvéndning i foder.

Ges blandat med foder med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Produkten bor laggas till 250 mg musli foder, innan utfodring.

Varije dospase innehaller en dos for en hast som vager mellan 500 och 600 kg och dosen far inte delas

upp i mindre doser.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik att fororena flaskan under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och dospase efter Utg.dat..
Hallbarhet efter inblandning i musli foder: anvand omedelbart.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik anvéandning till djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

For att minimera risken for intolerans, ska produkten blandas i misli foder.

Denna produkt ar endast for hastar som vager mellan 500 och 600 Kkg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
Personer med kand 6verkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel (NSAIDs) skall
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemed]et.
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I handelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Dréaktighet och laktation
Anvands inte till draktiga eller lakterande ston.

Interaktioner
Skall inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAIDs) eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att
skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackning: 10, 100 dospéasar.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forsaljning.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Peny06smmka 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

Tél/Tel: +353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

E)ArGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Espafa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 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

Tel/Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Polska
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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Loughrea

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: + 35391 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Loughrea

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

Slovenské republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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BIPACKSEDEL
Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt

Meloxikam

B8 DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 0,5 mg

Hjalpdmnen:
Natriumbensoat 1,5 mg

En slat ljusgul suspension.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett
hos katter.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till katter som lider av magbesvar, som irritation och blddning, forsémrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.
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6. BIVERKNINGAR

Typiska icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) biverkningar, sdsom minskad aptit,
krakningar, diarré, blod i avforingen, apati och njursvikt har ibland rapporterats. Magsar och férhojda
leverenzymer har rapporterats i mycket sallsynta fall.

Dessa biverkningar &r i de flesta fall 6vergaende och férsvinner nar man avslutar behandlingen, men
kan i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen

Postoperativ smdrta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning till katter, fortsatts
behandlingen efter 24 timmar med Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katter med doseringen
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras en gang
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling &r en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smarta och inflammation kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Dérefter fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga
mer &n 14 dagar.

Administreringssatt och administeringsvég

Skakas val fore anvandning. Ges via munnen, antingen blandat med foder eller direkt i munnen
Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Foér uppstartsbehandling av sjukdomar i muskler, leder
och skelett skall darfor, dubbel underhallsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett skall 4 ganger
underhallsdosen ges den forsta dagen.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bor inte Gverskridas.
Var noga med att folja veterinarens instruktioner. Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning:

3 ml och 5 ml flaska: 14 dagar

10 ml och 15 ml flaska: 6 manader

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Gvervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som dr dverkénsliga for NSAIDs ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen

Dréktighet och digivning:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Se avsnittet *Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Rheumocam:

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séaledes leda till toxiska effekter. Rheumocam skall inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska veterindrmedicinska ldkemedel ska undvikas.

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas.

Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av farmakologiska egenskaper for tidigare
anvénda lakemedel
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Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt och kliniska tecken pa éverdos kan
ses vid relativt sma 6verdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt *Biverkningar’, vara mera allvarliga och férekomma
oftare. | fall av éverdosering ska symptomen behandlas.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska liakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 3 ml, 5 ml, 10 ml eller 15 ml flaska med en doseringsspruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
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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

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway


mailto:orion@orionpharma.cz

IE - Ireland
Tél: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 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

Kvbmpog

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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IE - Ireland
Tél: + 35391 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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