LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine
Meloksikaami 1,5 mg

Apuaine
Natriumbentsoaatti 5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Koira

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
4.3 Vasta-aiheet

Alé kayta tiineille tai imettaville eldimille.

Alé kayté eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto, maksan,
sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Alé kayté alle 6 viikon ikaisille koirille.

4.4  Erityisvaroitukset

Eiole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Lis&déntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kaytt6a tulee valttaa kuivuneilla ja
verenvahyydesté karsivilla (hypovoleemisilla) elaimilld sek& eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.
Tata koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttdd Rheumocam 0,5
mg/ml oraalisuspensiota Kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),



tulisi valttad kosketusta tdméan eldinlddkevalmisteen kanssa.
Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on k&annyttava valittomasti laakarin
puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&ékkeille tyypillisid haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, uneliaisuutta ja munuaisten vajaatoimintaa
on raportoitu satunnaisesti. Veriripulia, verioksennusta, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita
maksa-arvoja on raportoitu hyvin harvoissa tapauksissa.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulaakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Rheumocamia ei saa kédyttéa yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten naiden
eldinla&kevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen l&&kityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen eldinladkevalmisteiden sisaltamien
ladkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Annetaan ruokaan sekoitettuna.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisend paivana.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kayttéen yll&pitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Erityistd huomiota tulee kiinnittaa tasmalliseen annosteluun.

Suspensio voidaan antaa kayttamalla pakkauksessa olevaa Rheumocam-annosruiskua. Annosruisku
sopii pullon suuhun ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti ja tdmé asteikko vastaa
yllapitoannosta (= 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti). Siten ensimmainen annos on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nahden.

Kliininen vaste ndhddan normaalisti 3 - 4 vuorokauden kayton jalkeen. Hoito tulee keskeyttad, jos
kliinista vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.



4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldékkeet, Steroideihin kuulumattomat, (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavéa tulehduskipuldéake
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhmé&an. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdvé seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahenta4 leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessa maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy téydellisesti oraalisesti annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 7,5 tunnin kuluttua. Kdytettdessa ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa saavutetaan
toisena hoitopéivéna.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla ldékeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 I/kg.

Metabolia

Meloksikaamia tavataan metaboloitumattomana padasiallisesti plasmassa ja sapessa, sen sijaan
virtsassa havaitaan

ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pddmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkariininatrium
Natriumkarboksimetyyliselluloosa
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Sitruunahappomonohydraatti
Sorbitoliliuos
Dinatriumdivetyfosfaattidodekahydraatti
Natriumbentsoaatti

Hunaja-aromi



6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

15 ml:n HD-polyeteeni-pullo, jossa on lapsiturvallinen korkki, tai 42, 100 tai 200 ml:n
polyetyleenitereftalaatti (PET) muovipullo, jossa on lapsiturvallinen korkki ja kaksi
polypropyleenimittaruiskua: yksi pienille koirille (enintd&n 20 kg) ja yksi suuremmille koirille
(enint&én 60 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomaét eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

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

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaéara: 10/01/2008.
Uudistamispéivamaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
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verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1 mg purutabletti koiralle

Rheumocam 2,5 mg purutabletti koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 1mg
Meloksikaami 2,5mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

Vaaleankeltainen, jakouurteellinen purutabletti.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Koira

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
4.3 Vasta-aiheet

Alé kayté tiineille tai imettaville elaimille.

Alé kayté eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto, maksan,
sydé&men tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Alé kayté alle 6 viikon ikaisille tai alle 4 kg painaville koirille.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Lis&dantyneen munuaistoksisuusriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttad kuivuneilla ja
hypovoleemisilla eldimilla seka elaimilla, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdman eldinlaékevalmisteen kanssa.



Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on k&annyttava valittomasti laakarin
puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tulehduskipuldékkeille tyypillisia haittavaikutuksia kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia,
verta ulosteessa, uneliaisuutta ja munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu ajoittain.

Veriripulia, verioksennusta, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksa-arvoja on raportoitu
hyvin harvoissa tapauksissa.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéa ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia
vaikutuksia. Valmistetta ei saa kéayttda yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa vaikeuttaa tai lisat4 haittavaikutuksia, joten
naiden elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen eldinladkevalmisteiden sisaltdmien
ld&keaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisend
vuorokautena.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein) ylldpitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Yksi purutabletti sisaltdd meloksikaamia joko 1 mg tai 2,5 mg, jotka vastaavat paivittaista
yllapitoannosta 10 kg koiralle ja 25 kg koiralle.

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eripainoisille koirille. Valmiste
voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman. Tabletteihin on lisatty makuainetta ja useimmat koirat
ottavat ne vapaaehtoisesti.



Annostustaulukko yllapitoannoksella:

Paino Purutablettien méara mg/kg
(kg) 1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Kéayttamalla Rheumocam-oraalisuspensiota voidaan saavuttaa vield tarkempi annostus. Alle 4-
kiloisille koirille Rheumocam-oraalisuspension kayttd on suositeltavaa.

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3-4 vuorokauden kayton jalkeen. Hoito tulee keskeyttad, jos
kliinistd vastetta ei havaita viimeistadn 10 vuorokauden kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldékkeet, Steroideihin kuulumattomat, (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipuladke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhmé&an. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittédvé seka
tulehduseritetta ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy téydellisesti oraalisesti annettuna. Suurin pitoisuus plasmassa saavutetaan noin

4.5 tunnin kuluttua. Kéytettidessé ohjeannosta vakaatila (steady state) plasmassa saavutetaan toisena
hoitopéivana.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla ldékeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kéytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 I/kg.

Metabolia

Meloksikaamia tavataan metaboloitumattomana padasiallisesti plasmassa ja sapessa, sen sijaan
virtsassa on ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pddmetaboliittien on todettu olevan



farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Natriumsitraatti

Krospovidoni

Talkki

Sianliha-aromi

Magnesiumstearaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
PVC/PVDC (250. 60) lapipainopakkaukset, joissa alumiinifolio.
Pakkauskoko: 20 tablettia, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaréysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/07/078/005

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaéara: 10/01/2008.
Uudistamispéivamaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI
KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 15 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Valkoinen tai melkein valkoinen, hunajalla maustettu, viskoosi oraalisuspensio
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa etté kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammaoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadérsytysta ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
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tulisi valttad kosketusta tdméan eldinlddkevalmisteen kanssa.
Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kaannyttava valittomasti ladakarin
puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé kokeissa on havaittu yksittéisia steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&akkeille
tyypillisia haittavaikutuksia (lievaé urtikariaa, ripulia). Oireet ovat ohimenevia.

Ruokahaluttomuutta, letargiaa, vatsakipua ja paksusuolentulehdusta on raportoitu hyvin harvoissa
tapauksissa.

Vakavia anafylaktisia reaktioita (my6s kuolemaan johtavia) voi ilmetd hyvin harvoissa tapauksissa ja
ne tulee hoitaa oireidenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteytta eldinlaékariin.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttoa tiineyden ja laktaation aikana ei suositella talla lajilla.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa
enintddn 14 paivan ajan. Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisata pieneen rehumaaraan

ennen varsinaista ruokintaa.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siina
on mitta-asteikko 2ml kohti.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaléakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
tulehduseritettd ja kuumetta véhentdva vaikutus. Se véhentd4 leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdé véhadisessd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estavan vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyvaksikéytettdvyys oraalisesti annettuna on n. 98 %. Korkein

pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettd
meloksikaami ei kerry pdivittdin annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 I/kg.

Metabolia

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisill4, naudoilla ja sioilla, vaikka
maéérallisia eroja esiintyy. Paaasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
5-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
paaasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkariininatrium
Natriumkarboksimetyyliselluloosa
Kolloidinen piidioksidi
Sitruunahappomonohydraatti

Sorbitoliliuos
Dinatriumdivetyfosfaattidodekahydraatti
Natriumbentsoaatti

Hunaja-aromi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
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6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

Valmisteen annon jélkeen sulje pullo, pese annosruisku lampiméall& vedelld ja anna sen kuivua.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

100 ml tai 250 ml HDPE pullo, jossa on lapsiturvallinen korkki. Pakkauksessa on myds
polypropyleenimuovinen annosruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttaméattdmien laédkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré: 10/01/2008.

Uudistamispaivamaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaine:
Etanoli (96%) 159.8 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta, sika ja hevonen.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta:

Naudoilla vdhentdmaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottilddkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottiladkityksen kanssa.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen ahkyyn liittyvén kivun lievittdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Katso myos kohta 4.7.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.
Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai

16



verenvuototaipumusta, tai jos eldimella epdillaén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kayttad alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

4.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.

Vélta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen &hkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttda kosketusta tdman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava
valittomasti 1adkarin puoleen ja naytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla ja sioilla nahanalainen, lihaksensiséinen ja laskimonsisdinen injektio ovat hyvin siedettyja.
Ainoastaan lievéd, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:lla
Kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyd pistoskohdassa ohimenevéa turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (myds kuolemaan
johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Nauta ja sika:

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Hevonen:

Ei saa kayttad tiineilla tai laktoivilla tammoilla.
Katso myos kohta 4.3.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ala kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
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tulehduskipuléékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.
4.9 Annostus ja antotapa

Lavistysten maksimiméaéra on 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n pakkausten tulpissa 14 ja 250 ml:n
pakkauksen tulpassa 20.

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5
ml/100 kg) yhdistettyné asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottiladakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Hevonen:

Kerta-annoksena suonensisaisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 mI/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kayttdd Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisesta annosta.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4,11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta. Maito: 5 vuorokautta.

Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:

Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM0O1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulaéake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
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tulehduseritettd ja kuumetta véhentava vaikutus. Se véhentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsavilla lenmill4 ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B, -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilld lehmilla Cmax oli 2,7 ug/ml 4

tunnin kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisaisesti, suurin pitoisuus (Cmax)

1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my6s paéasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltévat ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilld lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosella suonensisdisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- Etanoli

- Poloksameeri 188

- Makrogoli 400

- Glysiini

- Natriumhydroksidi

- Kloorivetyhappo

- Meglumiini

- Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
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Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 kirkas lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 10/01/2008.
Uudistamispéivamaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaine:
Etanoli (96%) 159.8 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Koira ja kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille eldimille eik4 alle 2 kg painoisille kissoille.

Katso myos kohta 4.7.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.
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4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Anestesian aikana potilaan tarkkailu ja nesteytys tulisi olla vakiintunut k&ytanto.

Kissoilla ei pida kayttad meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaédketté
(NSAID) suunkautta annettavaan jatkohoitoon, koska sopivaa annosta ei tiedeta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulisi valttda kosketusta tdman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava
valittomasti l1adkarin puoleen ja naytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, letargia ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu maksaentsyymiarvojen
kohoamista.

On hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu verista ripulia, verta oksennuksessa ja
ruoansulatuskanavan haavaumia.

Nama haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisella hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Hyvin harvoin voi esiintyé anafylaktisia reaktioita. Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéa ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttad tiineille tai imettaville eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Rheumocam injektionestetta ei saa kayttaa
yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Samanaikaista kayttéa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee vélttaa.
Anestesian aikaista laskimon sisdista tai nahan alaista nesteytysté tulee harkita elaimillg, joille
anestesia on riski (esim. idkkaat elaimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipulaakettd, mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.
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Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Enimmadismaara injektiopullon kumitulpan lavistyksia on 42 kaikille pakkauskooille.

Koira:

Luusto-lihassairaudet ja -vammat:

Kerta-annoksena nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 paino-kg).
Jatkohoitona voidaan kayttdd Rheumcoam 1,5 mg/ml oraalisuspensiota tai Rheumocam 1 mg ja 2,5
mg purutabletteja koirille annoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti alkaen 24 tuntia injektion
annon jalkeen.

Leikkauksen jalkeisen kivun hoito (vaikutus kestaa 24 tuntia):

Kerta-annoksena suonensisdisesti tai nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion
yhteydessa 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen kivun hoito:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessa 0,3 mg
meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipuldéake
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentéva vaikutus. Se vahent&a leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:t4 (COX-1).
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen annostelun jalkeen meloksikaami imeytyy taydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa

koirilla on 0,73 g/ml ja se saavutetaan noin 2,5 tunnin kuluttua, kissoilla se on 1,1 g/ml, joka
saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua annostuksesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla koirilla ja kissoilla ld&keaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti
kaytetyn annoksen mukaan. Enemmaén kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin.
Koirilla jakautumistilavuus on 0,3 I/kg ja kissoilla 0,09 I/kg.

Metabolia

Koirilla meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.

Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Kissoilla meloksikaami esiintyy padasiallisesti plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Viisi tarkeinté todettua metaboliittia on todettu
farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tarkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Koirilla meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

Kissoilla eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. VVaikuttavan aineen metaboliittien toteaminen
virtsassa ja ulosteessa muttei plasmassa on merkki metaboliittien nopeasta erityksesta. Analysoitavasta
annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19 %
metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 % metaboliitteina).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- Etanoli (96%)

- Poloksameeri 188

- Makrogoli 400

- Glysiini

- Dinatriumedetaatti

- Natriumhydroksidi

- Kloorivetyhappo

- Meglumiini

- Injektionesteisiin kdytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta injektiopullo ulkopakkauksessa

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi kirkas lasinen injektiopullo, jossa on 10 ml, 20 ml tai 100 ml.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinet6ity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien laadkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/07/078/015 10 ml

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntamispdivamaaré: 10/01/2008.
Uudistamispaivamaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu)

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5mg

Apuaine:
Etanoli (96%) 159.8 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta:

Naudoilla vdhentdmaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottilddkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa litkuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten kastraation
jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimell& epdilld&n olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

4.4  Erityisvaroitukset

Pikkuporsaiden hoito Rheumocamilla ennen kastraatiota lievittda toimenpiteen jalkeista kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva

26



anesteetti tai sedatiivi.

Rheumocam on annettava 30 minuuttia ennen kirugista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.

Vélta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldédkkeille (NSAID), tulisi vélttada kosketusta taman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nahanalainen, lihaksensisdinen ja laskimonsiséinen injektio ovat hyvin siedettyja. Ainoastaan lievé4,
ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:lla Kliinisissa
tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hyvin harvoin voi esiintyé anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia ja jopa kuolemaan
johtavia. Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Nauta:

Voidaan kayttéa aikana.

Sika:

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulaakkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa
Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10
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ml/100 kg) yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.
Sika:
Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/25 kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jalkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen
leikkausta. Erityistd huomiota on kiinnitettdva annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annotsteluvalineiden kayttdon, seka huolelliseen painon maérittamiseen.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta.

Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulééake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaéan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seké
tulehduseritetta ja kuumetta vahentava vaikutus. Meloksikaamilla on myés endotoksiinien vaikutuksia
estavia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estavan vasikoilla, lypsavilla lehmilla ja sioilla E. coli -
endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B, -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensisaisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1-1,5 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid
luurankolihaksissa ja rasvassa.
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Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds padasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltédvat ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.

Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- Etanoli (96%)

- Poloksameeri 188

- Makrogoli 400

- Glysiini

- Dinatriumedetaatti

- Natriumhydroksidi

- Kloorivetyhappo

- Meglumiini

- Injektionesteisiin kdytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 kirkas lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml tai 100 ml.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,
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Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
EU/2/07/078/018 20 ml

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 10/01/2008.
Uudistamispéivamaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu)

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 330 mg, rakeet hevosille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annospussi sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 330 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Rakeet pussissa.

Vaaleankeltaisia rakeita.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen.

4.2  Kayttéaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmiseen seka akuuteissa etta kroonisissa luusto-lihassairauksissa 500-
600 kg:n painoisilla hevosilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tiineille eika imettaville tammoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaarsytysta ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille varsoille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seké elaimillg, joilla on alhainen verenpaine.

Jotta hevonen soisi ladkeannoksen, valmiste tulee sekoittaa myslirehuun.

Tamaé valmiste on tarkoitettu kaytettavaksi vain 500-600 kg:n painoisille hevosille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
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tulisi valttad kosketusta tdméan eldinlddkevalmisteen kanssa.
Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kaannyttava valittémasti ladkarin
puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé kokeissa on havaittu yksittéisia steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&akkeille
tyypillisia haittavaikutuksia (lievaé urtikariaa, ripulia). Oireet ovat ohimenevia.

Ruokahaluttomuutta, letargiaa, vatsakipua ja paksusuolentulehdusta on raportoitu hyvin harvoissa
tapauksissa.

Vakavia anafylaktisia reaktioita (my6s kuolemaan johtavia) voi ilmetd hyvin harvoissa tapauksissa ja
ne tulee hoitaa oireidenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kéyttoa hevosilla tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulédékkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Rehuun sekoitettuna.

Anna rehuun sekoitettuna 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintédan 14 péivén ajan. Valmiste tulee
lisdtd ennen ruokintaa 250 g:aan myslirehua.

Yksi annospussi sisaltdd yhden annoksen 500-600 kg painavalle hevoselle, ja annosta ei saa jakaa
pienempiin annoksiin.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

411 Varoaika

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kayttad lypsaville elaimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)

ATCvet-koodi: QM01ACO06.
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5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estévé tulehduskipulaédke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittadva seké
tulehduseritetta ja kuumetta véhentava vaikutus. Se vahentéé leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se est&a vahaisesséd méaarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estévén vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyvaksikéytettdvyys oraalisesti annettuna on n. 98 %. Korkein

pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettd
meloksikaami ei kerry pdivittdin annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 I/kg.

Metabolia

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisill4, naudoilla ja sioilla, vaikka
méérallisi eroja esiintyy. Paaasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
5-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
paaasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glukoosimonohydraattia

Povidoni

Omena-aromi (joka sisaltaa butyylihydroksianisolia (E320))

Krospovidoni

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Kestoaika myslirehuun sekoittamisen jélkeen: kaytettavé heti.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Paperista ja foliosta tehtyja pusseja (paperi/PE/alumiini/PE) siséltaen 1,5 g rakeita pussia kohden

33



pahvilaatikossa, jossa kussakin on 10, 100 pussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 10/01/2008.
Uudistamispaivamaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 0,5mg
Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Vaaleankeltainen suspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Kissa

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Lievan ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jalkeen kissoilla.

Kivun ja tulehduksen lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tiineille tai imettaville eldimille.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille kissoille.

4.4  Erityisvaroitukset <kohde-eléinlajeittain>

Eiole

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Kirurgisten toimenpiteiden jélkeinen Kipu ja tulehdus:
Mikali tarvitaan lisakivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamistéa.
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Krooniset luusto-lihassairaudet:
Pitkaaikaisen tulehduskipulaékityksen aikana elainlaakarin tulisi seurata hoitovastetta séannéllisin
valiajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdman eldinldékevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kadnnyttava vélittomasti ladkérin
puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja
munuaisten vajaatoimintaa ja hyvin harvinaisissa tapauksissa ruoansulatuskanavan haavaumia ja
kohonneita maksaentsyymeja.

Né&ma haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttad ja elainladkariin tulee ottaa yhteytta.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulaakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Rheumocam oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten eldinladkkeitd samanaikaista antoa tulee valttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten naiden
eldinlaékevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen l&ékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen laékeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta

Kirurgisten toimenpiteiden jélkeinen Kipu ja tulehdus:

Aloitusannoksena annetun Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille —valmisteen jélkeen
jatka hoitoa 24 tunnin kuluttua Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —valmisteella,
annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti. Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa
kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan péivén ajan.
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Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaisend pdivana yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden. Hoitoa jatketaan kerran pdivassé suun kautta (24 tunnin vélein)
annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden, niin kauan kun kivun ja tulehduksen lievitystéa
tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaisena
paivand. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein)
yllapitoannoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 7 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistadan 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa

Ravistettava hyvin ennen kayttéd. Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.
Erityistd huomiota tulee kiinnitt4a siihen, ettd annostus on tarkka. Ohjeannosta ei tule ylitt4a.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Annosruisku sopii pullon suuhun. Ruiskussa on mitta-asteikko painokiloa kohti, joka vastaa annosta
0,05 mg meloksikaamia/painokilo. Siten ensimmainen annos kroonisissa luusto-lihassairauksissa on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nédhden. Akuutissa luusto-lihassairaudessa aloitusannos on
nelinkertainen yll&pitoannokseen nahden.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla
voidaan nahdé kliinisia oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa 4.6 mainitut haittavaikutukset ovat
todennakoisempia ja voimakkaampia. Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalaakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipul&éke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seké
tulehduseritetta ja kuumetta véhentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisesséd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estdvan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Paastonneilla eldaimilla korkein ladkeainepitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua

ladkkeen annosta. Jos eldin ruokitaan samanaikaisesti ladkkeen annon kanssa, imeytyminen voi
hieman hidastua.

Jakautuminen
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Terapeuttisilla annoksilla ldékeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sensijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Viisi todettua pdadmetaboliittia on todettu
farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tarkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Vaikuttavan aineen metaboliittien
toteaminen virtsassa ja ulosteessa muttei plasmassa on merkki metaboliittien nopeasta erityksesta.
Analysoitavasta annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19
% metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 %
metaboliitteina).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Glyseroli
Sitruunahappomonohydraatti
Ksantaanikumi
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti
Simetikoniemulsio

Hunaja-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika:
3 ml ja 5 ml pullo: 14 péivaa

10 ml ja 15 ml pullo: 6 kuukautta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Valkoinen, HD -pullo, joka sisaltdd 10 ml tai 15 ml.
Polypropeenipullo: joka sisaltdd 3 ml tai 5 ml.

Jokainen pullo on pakattu pahvilaatikkoon, jossa on 1 ml: n mittausruisku (polypropeeni -sylinteri ja

LD -mantd). Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
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jatemateriaalien havittamiselle
Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,
Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 10/01/2008
Uudistamispaivamaara: 18/12/2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.

39


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

LIITE I
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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LIITE N

A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Irlanti

ja

Vain valmisteille Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille ja
Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja Kissoille ja Rheumocam 5 mg/ml
injektioneste, liuos naudoille ja sioille:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,
5531 AE Bladel,
Alankomaat

ja

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainlaadkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Valmisteiden Rheumocam siséltdmé vaikuttava aine on sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o
37/2010 liitteen, taulukossa 1:

Farmakologises | Merkkijaama Eléinlajit | Jadmien Kohdekudo | Muut Hoitoluokitus

ti enimmaism | kset s&annoks

vaikuttava/ aarat et

taine/aineet

Meloksikaami | Meloksikaami | Naudat 20 pg/kg Lihas N/A Tulehdus- ja
Vuohi 65 pg/kg Maksa reumaladkkeet,
Sika 65 pg/kg Munuaiset steroideihin
Kani kuulumattomat
Hevosela
imet
Naudat 15 pg/kg Milk
vuohi

Apuaineet jaksossa luetellut 6,1 valmisteyhteenvedon ovat joko sallittuja aineita, joista taulukossa 1
komission asetuksen (EU) N: o0 37/2010 mukaan jadmien enimmaismaaria ei vaadita tai ei katsota
kuuluvan soveltamisalaan asetuksen (EY) Ei 470/2009 kaytettdessa taté tuotetta
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{Pahvikotelo 15, 42, 100 tai 200 ml:n pullolle}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltdd 1,5 mg meloksikaamia
5 mg natriumbentsoaattia

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

4, PAKKAUSKOKO

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

6. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Annetaan ruokaan sekoitettuna.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Al kayta tiineille tai imettaville eldimille.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Séilyvyys avatussa pakkauksessa: 6 kuukautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévitetdén paikallisten maardysten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

BN {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{100 tai 200 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltdd 1,5 mg meloksikaamia
5 mg natriumbentsoaattia

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

4, PAKKAUSKOKO

100 ml
200 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana
Annetaan ruokaan sekoitettuna.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Al kayta tiineille tai imettaville eldimille.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sailyvyys avatussa pakkauksessa: 6 kuukautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévitetdédn paikallisten maardysten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinladkarin maarayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

BN {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

{15 ml:n ja 42 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

15 ml
42 ml

4. ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Annetaan ruokaan sekoitettuna.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

BN {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}>
Kéytetdadn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avamisesta

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

48



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{Pahvikotelo }

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1 mg purutabletti koiralle
Rheumocam 2,5 mg purutabletti koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine
Meloksikaami 1mg
Meloksikaami 2,5 mg

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

4, PAKKAUSKOKO

20 tablettia
100 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

6. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

BN {numero}

50



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT
{LAATUI/TYYPPI} REPAISYPAKKAUKSISSA

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 1 mg purutabletti koiralle
Rheumocam 2,5 mg purutabletti koiralle

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<Kayt.viim.<EXP> {kk/vuosi}>

4, ERANUMERO

<Eré> <Lot> <BN>{numero}]

5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{Pahvikotelo 100 tai 250 ml:n pullolle}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltdd 15 mg meloksikaamia
5 mg natriumbentsoaattia

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

4, PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevosille.

6. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Anna joko sekoitettuna pieneen rehumadréan ennen varsinaista ruokintaa tai suoraan suuhun.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika
Teurastus: 3 vrk
Ei saa kayttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttad tiineille eikd imettaville tammaoille.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Séilyvyys avatussa pakkauksessa: 3 kuukautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévitetdén paikallisten maardysten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille.
Vain eldinladkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

BN {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{100 tai 250 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltdd 15 mg meloksikaamia
5 mg natriumbentsoaattia

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

4, PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

6. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Anna joko sekoitettuna pieneen rehumaaraan ennen varsinaista ruokintaa tai suoraan suuhun.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika
Teurastus: 3 vrk

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammaoille.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sailyvyys avatussa pakkauksessa: 3 kuukautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévitetdédn paikallisten maaraysten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinladkarin maarayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

BN {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{Pahvikotelo 20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml:n pullolle}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/mi
Etanoli (96%) 159.8 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

6. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Akuutti hengitystieinfektio.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle ripuliin.

Akuutti mastiitti.

Sika:

Ei-infektiiviset litkuntaelinten sairaudet.

Porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MMA-syndroomassa) yhdessa
antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen:

Akuutit ja krooniset luusto-lihassairaudet.
Hevosen ahkyyn liittyvén kivun lievitys.
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta:

Kertainjektiona, s.c. tai i.v.

Sika:

Kertainjektiona, i.m.. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.
Hevonen:

Kertainjektiona i.v.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Séilyvyys avatussa pakkauksessa: 28 paivéaa

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta.
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14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{50 ml, 100 ml tai 250 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/mi
Etanoli (96%) 159.8 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta:

s.c.- tai i.v.-injektio.
Sika:

i.m.-injektio.
Hevonen:

i.v.-injektio.
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8.

VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

9.

TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Avatun injektiopullon kestoaika: 28 vuorokautta.
Ké&yta avattu pakkaus ............ mennessa.

11.

SAILYTYSOLOSUHTEET

12.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen
Elaimille.

Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14.

MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway

Irlanti

16.

MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

{20 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 20 mg/ml
Etanoli (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml

4. ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta:

s.c. tai i.v.

Sika:

i.m.

Hevonen:

i.V.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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Avatun injektiopullon kestoaika: 28 vuorokautta.
Kéayta avattu pakkaus ........... mennessa.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{Pahvikotelo 10 ml, 20 ml tai 100 ml:n pullolle}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 5 mg/ml
Etanoli (96%): 159.8 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

10 ml
20 ml
100 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Koira: Luusto-lihassairaudet ja vammat: kerta-annoksena nahan alle.

Leikkauksen jélkeinen Kipu: kerta-annoksena laskimonsisdisesti tai nahan alle.

Kissa: Leikkauksen jalkeinen kipu: kerta-annoksena nahan alle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sailyvyys avatussa pakkauksessa: 28 paivaa

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{100 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami: 5 mg/ml
Etanoli (96%): 159.8 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Koira: Luusto-lihassairaudet ja vammat: kerta-annoksena nahan alle.

Leikkauksen jélkeinen Kipu: kerta-annoksena laskimonsisdisesti tai nahan alle.

Kissa: Leikkauksen jélkeinen kipu: kerta-annoksena nahan alle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Séilyvyys avatussa pakkauksessa: 28 paivéaa
Kéayta avattu pakkaus .............. mennessa

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/078/017

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

{10 ml tai 20 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 5 mg/ml
Etanoli (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
20 ml

4, ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Koira: IV tai SC
Kissa: SC

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Avatun injektiopullon kestoaika: 28 vuorokautta.
Ké&yta avattu pakkaus ........... mennessé.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{Pahvikotelo 20 ml, 50 ml tai 100 ml:n pullolle}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/mi
Etanoli (96%) 159.8 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

| 6. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Akuutti hengitystieinfektio.
Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle ripuliin.

Sika:
Ei-infektiiviset liikuntaelinten sairaudet.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten kastraation
jalkeen.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta:

Kertainjektiona, s.c. tai i.v.
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Sika:

Kertainjektiona, i.m.. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Kertainjektiona, i.m ennen leikkausta.

Huolehdi tarkasta annostelusta, oikeanlaisten annosteluvalineiden kaytosta ja painon maarittamisesta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Séilyvyys avatussa pakkauksessa: 28 paivéaa
Ké&yta avattu pakkaus .............. mennessa

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
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Irlanti

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{100 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml
Etanoli (96%) 159.8 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

100 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

| 6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta:

s.C.- tai i.v.-injektio.
Sika:

i.m.-injektio.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
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Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus ............ mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/078/020 100 ml

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

{20 ml ja 50 ml:n pullo}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 5 mg/ml
Etanoli (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml
50 ml

4, ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta:

s.c. tai i.v.

Sika:

i.m.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus ........... mennessé.
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8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvilaatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 330 mg, rakeet hevosille.
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisaltda: 330 mg meloksikaamia.

3. LAAKEMUOTO

Rakeet pussissa.

4, PAKKAUSKOKO

100 pussia.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Rehuun sekoitettuna.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika
Teurastus: 3 vrk
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Yksi annospussi sisaltdd yhden annoksen 500-600 kg painavalle hevoselle, ja annosta ei saa jakaa
pienempiin annoksiin.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: Katso pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.
Vain eldinladkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/078/021 100 pussia.
EU/2/07/078/026 10 pussia

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

BN {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pussi

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 330 mg, rakeet hevosille.
meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 330 mg.

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA

‘ 4, ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Rehuun sekoitettuna.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika
Teurastus: 3 vrk
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}.

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

{LAATUITYYPPI}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 0,5 mg/mi

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

3ml
5ml
10 mi
15 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

3 ml: Kéyta avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
5ml: Kdytd avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
10 ml: Kdytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

15 ml: Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

{LAATU/TYYPPI}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA

3ml
5 ml
10 mi
15 mi

4, ANTOREITIT

Suun kautta.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltdé: 1,5 mg meloksikaamia
5 mg natriumbentsoaattia

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5 VASTA-AIHEET

Al kayta tiineille tai imettaville eldimille.

Al kayta eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto, maksan,
sydédmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Al kayta alle 6 viikon ikaisille koirille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille tyypillisid haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, uneliaisuutta ja munuaisten vajaatoimintaa
on raportoitu satunnaisesti. Veriripulia, verioksennusta, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita
maksa-arvoja on raportoitu hyvin harvoissa tapauksissa.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)
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- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ravista hyvin ennen kdytt64. Annetaan ruokaan sekoitettuna.

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kayttéen yll&pitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Suspensio voidaan antaa kéyttamalla pakkauksessa olevaa annosruiskua. Annosruiskussa on
mittaasteikko, joka vastaa tarvittavaa maaréa.

Seuraavassa annostaulukossa osoitetaan koiralle painon mukaan annettava méara:

Paino (kg) Yllapitoannos (ml)
7,5 0,5

15 1

22,5 15

30 2

37,5 2,5

45 3

52,5 35

60 4

Ensimmadisend pdivané annetaan kaksinkertainen annos yllapitoannokseen néhden.
Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3 - 4 vuorokauden kéayton jélkeen. Hoito tulee keskeytta, jos
Kliinist4 vastetta ei havaita viimeistadn 10 vuorokauden kuluttua.

Noudata néita ohjeita:

Vaihe 1. Ennen kuin kaytat Vaihe 2. Aseta pyorea

Rheumocamia ensimmaista muovinen sovite pullon suulle

kertaa varmista, etté sinulla on - Wj ja paina sité, kunnes se on =
pullo, py6rea muovinen sovite® gt tukevasti paikoillaan. =

ja ruisku. | Paikalleen asetettua sovitetta ei —
tarvitse valilla poistaa.

Vaihe 3. Laita korkki pulloon ja Vaihe 4. Kéanna pullo ruiskun

ravista sitd hyvin. Poista pullon B kanssa ylosalaisin ja veda 5y

korkki ja kiinnita mittaruisku £ mantaa hitaasti, kunnes ‘f

pulloon tydntamalla sen karki 2N tarvittava annos on ruiskussa. {2

reikaan. ' \ |

Vaihe 5. Kéanna pullo / ruisku Vaihe 6. Tydnna mantaa,

oikein péin ja irrota ruisku S kunnes koko ruiskun sisalto on y

pullosta kiertavalla liikkeell&. / annosteltu ruoan paalle. [ §<~
e P
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(1) Ei sovelleta, jos py6red muovinen sovite on jo asennettu.
9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettava tdsmalliseen annosteluun. La&kkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinlaakarin antamia ohjeita.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Tamé4 eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.
Ei lasten nakyville eika ulottuville.
Al kayté pahvikoteloon ja pulloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéé ja ottaa yhteytta elainlaakériin. Lisdantyneen
munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéayttoa tulee valttdd kuivuneilla ja verenvahyydesta karsivilla
(hypovoleemisilla) eldimilla sekd elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Tatd koirille tarkoitettua valmistetta ei pidé kayttaa kissoille. Kissoille tulee kayttdd Rheumocam 0,5
mg/ml oraalisuspensiota Kissoille.

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Rheumocamia ei saa kéyttadd yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis4ta haittavaikutuksia, siksi naiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen eldinladkevalmisteiden sisaltamien
ladkeaineiden farmakologinen ominaisuuksista.

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Henkildiden, jotka ovat yliherkki& steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&akkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kaénnyttéva vélittomasti 1aékarin

puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltési tai apteekista. Nd&ma toimenpiteet
on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

85



Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu).

15. MUUT TIEDOT

Vain eldinladkarin maarayksesta.

15, 42, 100 tai 200 ml: n pullo ja kaksi mittaruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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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
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Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

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

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro 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


mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Romaénia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:orion@orionpharma.sk

PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 1 mg purutabletti koiralle
Rheumocam 2,5 mg purutabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 1 mg purutabletti koiralle
Rheumocam 2,5 mg purutabletti koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine
Meloksikaami 1mg
Meloksikaami 2,5mg

4, KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittaminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Al kayta tiineille tai imettaville elaimille.

Al kayta eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaarsytys ja verenvuoto, maksan,
sydé&men tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Al kayta alle 6 viikon ikdisille tai alle 4 kg painaville koirille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tulehduskipuladkkeille tyypillisia haittavaikutuksia kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia,
verta ulosteessa, uneliaisuutta ja munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu ajoittain.

Veriripulia, verioksennusta, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksa-arvoja on raportoitu
hyvin harvoissa tapauksissa.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
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Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) yll&pitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Yksi purutabletti siséltdd meloksikaamia joko 1 mg tai 2,5 mg, jotka vastaavat paivittaista
yllapitoannosta 10 kg koiralle ja 25 kg koiralle.

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eri painoisille koirille. Valmiste
voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman, tabletit ovat hyvan makuisia ja useimmat koirat ottavat ne
vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko yllapitoannoksella:

Paino Purutablettien maéra ma/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Kéayttdmalla Rheumocam-oraalisuspensiota voidaan saavuttaa vield tarkempi annostus. Rheumocam-
oraalisuspensiota kayttd on suositeltavaa alle 4 kg koirille.

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 3-4 vuorokauden kayton jalkeen. Hoito tulee keskeyttdd, jos
Kliinista vastetta ei havaita viimeistadn 10 vuorokauden kuluttua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen varmistamiseksi paino on maéritettdva mahdollisimman tarkasti, jotta valtetaén ali-
tai yliannostus.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Tamé4 eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysohjeita
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

12. ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.
Lis&d&ntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttéa tulee valttaa kuivuneilla ja
verenvahyydesta karsivilla elaimilld seké eldimilla, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia tulehduskipulaakkeille, tulisi valttaa kosketusta tdmén
eldinla&kevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on ka&nnyttava vélittomasti 1a8karin
puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kayttd tiineyden tai laktaation
Katso kohta 5. Vasta-aiheet

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten saada aikaan
myrkytyksid. Valmistetta ei saa kayttadad yhdessa muiden steroideihin tulehduskipulaakkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lis4ta haittavaikutuksia, joten néiden
elainladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kdytettyjen eldinladkevalmisteiden sisaltdmien
ladkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT

20 tablettia

100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: 43237806390

E: info.vet@kela.health

Bbbarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 3 & 4

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

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti
0 registraci:

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

EA\LGoo

KANAHAIAH AE

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

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

France

DOMES PHARMA FR —

57 Rue des Bardines —

63370 LEMPDES - FRANCE
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

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

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27


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

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

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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Venda Nova , 2704-006 Amadora
Portugal

Romania

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

Slovenija
Predstavnik:
IRIS d.o.o.

1000 Ljubljana
Cesta v Gorice 8

Slovenska republika

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

orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:orion@orionpharma.sk

PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 15 mg
Natriumbentsoaattia 5mg

4. KAYTTOAIHEET
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto lihassairauksissa
hevosilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammaoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadarsytysta ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille varsoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissé kokeissa on havaittu yksittaisia, steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille
(NSAID) tyypillisia haittavaikutuksia (lievaa urtikariaa, ripulia). Oireet ovat chimenevié.
Ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta, vatsakipua ja paksusuolentulehdusta on raportoitu hyvin harvoissa
tapauksissa.

Vakavia anafylaktisia reaktioita (my6s kuolemaan johtavia) voi ilmetd hyvin harvoissa tapauksissa ja
ne tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)
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- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Oraalisuspension annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintdén 14 paivén ajan.

Tamé vastaa hevosella 1 ml Rheumocam oraalisuspensiota 25 elopainokg kohti. Esimerkiksi jos
hevonen painaa 400 kiloa, annos on 16 ml Rheumocam oraalisuspensiota, ja jos hevonen painaa 500
kiloa annos on 20 ml Rheumocam oraalisuspensiota, ja jos hevonen painaa 600 kiloa annos on 24 ml
Rheumocam oraalisuspensiota.

Ravistettava hyvin ennen ké&yttdd. Anna joko sekoitettuna pieneen rehumaéraén ennen varsinaista
ruokintaa tai suoraan suuhun.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siina
on mitta-asteikko 2ml kohti.

Vaélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Noudata néité ohjeita:

Vaihe 1. Ennen kuin kaytat Vaihe 2. Aseta pyored

Rheumocamia ensimmaista muovinen sovite pullon suulle

kertaa varmistaa, etta sinulla on = }j‘ ja paina sitd, kunnes se on =
pullo, pydred muovinen sovite ja = tukevasti paikoillaan. =

ruisku. | Paikalleen asetettua sovitetta ei —
tarvitse vélilla poistaa.

Vaihe 3. Vaihe 4. K&&nnd pullo ruiskun

Laita korkki pulloon ja ravista ; kanssa ylosalaisin ja veda h &
sité hyvin. Poista pullon korkki £ méantéé hitaasti, kunnes ‘ Ef
ja kiinnita mittaruisku pulloon tarvittava annos on ruiskussa. 225N
tyontamalla sen karki reikaan. ' \ |

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei oleellinen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
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Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Ladkkeen annon jalkeen sulje pullo, pese annosruisku l[ampimélla vedella ja anna sen kuivua.
Ei saa kayttad pakkaukseen ja pulloon merkityn viimeisen kayttopéaivamaaran (EXP) jalkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmén eldinldékevalmisteen kanssa. Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt
valmistetta vahingossa, on kddnnyttava valittdmasti 1adkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kayttd tiineyden ja laktaation aikana
Katso kohta "Vasta-aiheet".

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei saa antaa yhdessé glukokortikoidien, muihin steroideihin kuulumattomien tulehduskipulédékkeiden
ja antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatt jadnyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu).

15. MUUT TIEDOT

Vain eldinlaakarin maarayksesta.

100 ml tai 250 ml pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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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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PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti.

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

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

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 20 mg
Etanoli (96%) 159.8 mg
Kirkas, keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla véhentdamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa etté kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.
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Hevosen ahkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kayttad tiineille tai laktoiville tammoille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéillaan olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudoilla ja sioilla nahanalainen, lihaksensisainen ja laskimonsiséinen injektio ovat hyvin siedettyjéa.
Ainoastaan lievad, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:1la
Kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyd pistoskohdassa ohimenevéé turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita jotka voivat olla vakavia (myds kuolemaan
johtaneita. Hoito on oireenmukaista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaégkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5
ml/100 elopainokg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti = 2,0 ml/100 elopainokg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilaakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

Hevonen:

Kerta-annoksena suonensisaisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 mI/100 elopainokg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa

jatkohoitona voidaan kayttdd Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisdisesta annosta.
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2l ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
Lavistysten maksimiméaéra on 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n pakkausten tulpissa 14 ja 250 ml:n
pakkauksen tulpassa 20.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tamé4 eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttad pakkaukseen ja injektiopulloon merkityn viimeisen kayttopéaivamaaran (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai elaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdista nesteytysta, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita Kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttda kosketusta tdman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava
valittomasti l1adkarin puoleen ja naytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kayttd tiineyden ja laktaation aikana
Nauta ja sika: Voidaan kéyttéé tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Katso kohta "Vasta-aiheet".

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Alé kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle. Nama
toimet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu)

15. MUUT TIEDOT
Pahvikotelo, jossa 1 kirkas lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

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

France

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

E\rada

KANAHAIAH A.E.

Aegwe. Kbung &

HAéxtpog 4B

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

Espaiia

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

28031 — Madrid

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi kepviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Kaéroly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

island
Icepharma hf,
Lynghélsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

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

20054 Segrate (M)

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Roméania

Distribuit de

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel’'a rozhodnutia o
registracii:

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti.

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

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

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 5 mg
Etanoli (96%) 159.8 mg
Kirkas, keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissa:
Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille eldimille eik& alle 2 kg painoisille kissoille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu maksaentsyymiarvojen
kohoamista.

On hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu verista ripulia, verta oksennuksessa ja
ruoansulatuskanavan haavaumia.

N&ma haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita. Hoito on oireenmukaista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annostus

Koira: kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 mi/10 kg).
Kissa: kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

Antoreitti ja antotapa

Koira:
Luusto-lihassairaudet ja vammat: kerta-annoksena nahan alle.

Jatkohoitona voidaan kéayttdd Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensiota tai Rheumocam 1 mg ja 2,5
mg purutabletteja koirille annoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti alkaen 24 tuntia injektion
annon jélkeen.

Leikkauksen jalkeisen kivun hoito (vaikutus kest&a 24 tuntia): kerta-annoksena suonensisaisesti tai
nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessé.

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen: kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidetta
esim. anestesian induktion yhteydessa.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta yliteta.
Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
Enimmaismaara injektiopullon kumitulpan lavistyksia on 42 kaikille pakkauskooille.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta injektiopullo ulkopakkauksessa

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttad pakkaukseen ja injektiopulloon merkityn viimeisen kéayttopéaivamaaran (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seka elaimillg, joilla on alhainen verenpaine.

Anestesian aikana potilaan tarkkailu ja nesteytys tulisi olla vakiintunut k&ytanto.

Kissoilla ei pida kayttad meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaédketté
suunkautta annettavaan jatkohoitoon, koska sopivaa annosta ei tiedeté.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID), tulisi vélttda kosketusta tdman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava
valittomasti l1adkarin puoleen ja naytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kéyttd tiineyden ja laktaation aikana
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Rheumocam injektionestetta ei saa kayttaa
yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Samanaikaista k&yttéa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee vélttaa.
Anestesian aikaista laskimon siséisté tai nahan alaista nesteytysta tulee harkita elaimillg, joille
anestesia on riski (esim. idkkaat elaimet). Jos anestesian aikana annetaan NSAID-laakettd, mahdollista
munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinladkevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laakityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastalddkkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maaraysten mukaisesti. Nama toimet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu)

15. MUUT TIEDOT
Pahvikotelo, jossa yksi kirkas lasinen injektiopullo, jossa on 10 ml, 20 ml tai 100 ml.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinet6ity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Penyb6smka bearapus
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 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EALGoo.

KANAHAIAH AE

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

e-mail: info@candilagro.gr

Espafa
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Esparia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal
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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

110



PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti.

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

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

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

Meloksikaami

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:

Meloksikaami 5 mg

Etanoli (96%) 159.8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla véhentdamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdaméan ripulin kliinisi& oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten kastraation
jalkeen.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.
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Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nahanalainen, lihaksensisdinen ja laskimonsisainen injektio ovat hyvin siedettyja. Ainoastaan lievéa,
ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:lla Kliinisissa
tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia ja jopa kuolemaan
johtavia. Hoito on oireenmukaista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tss
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlagkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua el&int4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10
ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:
Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/25 kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jalkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen
leikkausta. Erityistd huomiota on kiinnitettdva annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annotsteluvalineiden kayttdon, seka huolelliseen painon maérittamiseen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tamé4 eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttad pakkaukseen ja injektiopulloon merkityn viimeisen kéayttopéaivamaaran (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Pikkuporsaiden hoito Rheumocamilla ennen kastraatiota lievité toimenpiteen jalkeistaa kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Rheumocam on annettava 30 minuuttia ennen kirugista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
saataisiin mahdollisimman hyva kivunlievitys.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Valta valmisteen kéyttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytysta, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkki&
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaédkkeille (NSAID), tulisi vélttada kosketusta taman
elainladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Kaéytto tiineyden ja laktaation aikana
Nauta: VVoidaan kayttaa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Al& kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle. Nama
toimet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu)

15. MUUT TIEDOT
Pahvikotelo, jossa 1 kirkas lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml tai 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.
Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

113


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

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Penyb6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Espafa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique 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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Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 330 mg, rakeet hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 330 mg, rakeet hevosille.
Meloksikaami

gl VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annospussi sisaltdd meloksikaamia 330 mg.
Vaaleankeltaisia rakeita.

4, KAYTTOAIHEET

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmiseen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa 500-
600 kg:n painoisille hevosille.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammaoille.

Ei saa kayttad hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadérsytysta ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissé kokeissa on havaittu yksittéisia, steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille
(NSAID) tyypillisia haittavaikutuksia (lievaa urtikariaa, ripulia). Oireet ovat chimenevié.
Ruokahaluttomuutta, uneliaisuutta, vatsakipua ja paksusuolentulehdusta on raportoitu hyvin harvoissa
tapauksissa.

Vakavia anafylaktisia reaktioita (my6s kuolemaan johtavia) voi ilmeta hyvin harvoissa tapauksissa ja
ne tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)
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- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tssa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlagkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Rehuun.

Anna rehuun sekoitettuna 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintdan 14 péivan ajan. Valmiste tulee
lisdtd ennen ruokintaa 250 g:aan myslirehua.

Yksi annospussi sisaltdd yhden annoksen 500-600 kg painavalle hevoselle, ja annosta ei saa jakaa
pienempiin annoksiin.

2l ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Ei saa kayttaa pakkaukseen ja pussi merkityn viimeisen kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen.
Kestoaika myslirehuun sekoittamisen jalkeen: kéytettavé heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttda tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesté karsivilla
elaimilla seké elaimillg, joilla on alhainen verenpaine.

Jotta hevonen soisi l&dkeannoksen, valmiste tulee sekoittaa myslirehuun.

Tamé tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain 500-600 kg:n painoisille hevosille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen kanssa. Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt
valmistetta vahingossa, on kdannyttava vélittdmasti 1adkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
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Tiineys ja laktaatio
Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammaoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei saa antaa yhdessé glukokortikoidien, muihin steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden
ja antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hatadtoimenpiteet, vastalddkkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Y hteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattd jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu).

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoko: 10, 100 pussia.

Lisétietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

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 Fredenshorg

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

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Espafa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/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 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Co. Galway
IE - Ireland
Tel/Tel: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PAKKAUSSELOSTE
Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille
meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 0,5 mg
Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Vaaleankeltainen suspensio

4. KAYTTOAIHEET

Lievén tai keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jalkeen kissoilla.
Kivun ja tulehduksen lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla

5! VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, vasymysta ja
munuaisten vajaatoimintaa ja hyvin harvinaisissa tapauksissa ruoansulatuskanavan haavaumia ja
kohonneita maksaentsyymejé.
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Né&ma haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttda ja eldinlaakariin tulee ottaa yhteytta.
Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

1. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta

Kirurgisten toimenpiteiden jalkeinen kipu ja tulehdus:

Aloitusannoksena annetun Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille —valmisteen jalkeen
jatka hoitoa 24 tunnin kuluttua Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —valmisteella,
annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti. Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa
kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan péivén ajan.

Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaisend pdivana yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden. Hoitoa jatketaan kerran paivassa suun kautta (24 tunnin vélein)
annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden, niin kauan kun kivun ja tulehduksen lievitystéa
tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaisena
paivand. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein)
yllapitoannoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhdaan normaalisti 7 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistadan 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa

Ravistettava hyvin ennen kdytt6d. Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.
Annosruisku sopii pullon suuhun. Ruiskussa on mitta-asteikko painokiloa kohti, joka vastaa annosta
0,05 mg meloksikaamia/painokilo. Siten ensimmainen annos kroonisissa luusto-lihassairauksissa on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon néhden.

Akuutissa luusto-lihassairaudessa aloitusannos on nelinkertainen yll&pitoannokseen n&hden.

2l ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettava siihen, ettd annostus on tarkka. Ohjeannosta ei tule ylittaa.
Ladkkeen annossa tulee noudattaa tarkasti eldinldadkarin antamia ohjeita.
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Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ei saa kayttad pahvikoteloon ja pulloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen:

3 ml ja5 ml pullo: 14 vuorokautta.

10 ml ja 15 ml pullo: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttdd kuivuneilla ja verenvahyydesté karsivilla
elaimill& sekd elaimill joilla on alhainen verenpaine.

Kirurgisten toimenpiteiden jalkeinen kipu ja tulehdus:
Mikali tarvitaan lisakivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamist.

Krooniset luusto-lihassairaudet:
Pitkaaikaisen tulehduskipulaékityksen aikana elainl&déakérin tulisi seurata hoitovastetta séannéllisin
valiajoin

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaakkeille (NSAID) tulisi
vélttad kosketusta tamén eldinld&kevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kadnnyttava vélittomasti ladkérin
puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Katso kohta "Vasta-
aiheet".

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Rheumocam oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten eldinladkkeitd samanaikaista antoa tulee valttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla, saattaa lisata haittavaikutuksia, siksi ndiden
elainladkevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilla yliannoksilla
voidaan nahdé kliinisia oireita.

Yliannostustapauksissa kohdassa "Haittavaikutukset™ mainitut haittavaikutukset ovat
todennakdisempid ja voimakkaampia. Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatda elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan l&&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Pakkaus: 1 x 3ml, 1 x 5ml, 1 x 10 ml tai 1 x 15 ml pullo ja mittaruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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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 zéstupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

E)\AGdo

KANAHAIAH AE

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

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

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

Local representatives for Rheumocam 0.5 mag/ml oral suspension for cats:
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France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Distribuit de:

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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