PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum

1,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Natrium-benzoat

S mg

Sodna sul sacharinu

Sodna sl karboxymethylceluldzy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Monohydrat kyseliny citronové

Roztok sorbitolu

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Tekuté medové aroma

Cisténa voda

Zluté zbarvena suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanctu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému

psti.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.




Nepouzivat u psu trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydna.

3.4  Zvlastni upozornéni

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Tento pfipravek je ur€en pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento druh zvitat.
Pro kocky je ur¢en Rheumocam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko renalni toxicity.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Ztrata chuti k ptijmu potravy, letargie
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvirat, Zvraceni, diarea, krev v trusu!, krvacivy prijjem, hemateméza,
vcetné ojedinélych hlaseni): zalude¢ni vied, vied v tenkém stfeve, vied v tlustém stieveé
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
Iskryta

Tyto vedlejsi Géinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vétsiné piipada
prechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné

nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno 1éCbu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 PouZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Viz bod 3.3.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Jina NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky. Tento veterinarni 1é¢ivy
pripravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci uinky, proto je
nutno ptred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi ridit

podle farmakokinetickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Pred pouzitim dobte protiepat.

Ptipravek se podava zamichany v krmivu.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denn¢ (ve 24hodinovych intervalech).

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odméfovaci stiikacky prilozené v baleni. Stiikacka zapada do
lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci davce (tj. 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti). Proto je pro zacatek terapie prvni den zapotrebi podat dvojnasobek
objemu udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je
tteba nejpozdeji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé ptedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1éCivo (NSAID) ze skupiny oxikamu, ktery inhibuje syntézu

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocyti indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2)
ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazme jsou
dosahovany priblizn¢ za 7,5 hodin. Je-li ptipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.

Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé¢. Ptiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 l/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza piedevs$im v plazmé a piedstavuje také hlavni produkt vylucovany zluci, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy piivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polocasem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky je
vylu€ovano trusem a zbytek moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z polyethylentereftalatu (PET) obsahujici 42, 100 nebo 200 ml, s détskym bezpecnostnim
uzavérem, a 15 ml lahvicka z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpe¢nostnim
uzavérem a dvé polypropylénové odméfovaci stiikacky: jeden pro malé psy (az do 20 kg) a jednu pro
vetsi psy (az do 60 kg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

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

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

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/01/2008.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Rheumocam 1 mg Zvykaci tablety pro psy

Rheumocam 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum I mg
Meloxicamum 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Hydrogencitronan sodny

Krospovidon
Mastek

Veprové aroma

Magnesium-stearat

Svétlezluté, zvykaci tablety s pilici ryhou, které mohou byt rozdéleny na dvé stejné poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zviftat.

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydni nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.
Nepouzivat v pripad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nekterou z pomocnych latek.



3.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé léky (NSAIDs) by se méli vyvarovat
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Ztrata chuti k ptijmu potravy, letargie
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvirat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', krvacivy priijjem, hemateméza,
vcetné ojedinélych hlaseni): zalude¢ni vied, vied v tenkém stfeve, vied v tlustém stieveé
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
Iskryta.

Tyto vedlejsi Géinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vétsiné pripada
piechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych pripadech mohou byt vazné

nebo i fatalni.

Dojde-li k nezddoucim G¢inktim, je nutno 1éCbu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické G€inky. Tento veterinarni lécivy
pripravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

ttttt

nutno ptred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi tidit
podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchozich pouzitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peororalni podani.
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24-hodinovych intervalech).

Kazda zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci
davce pro psa o 10 kg zivé hmotnosti nebo o 25 kg Zivé hmotnosti.

Kazda zvykaci tableta miize byt rozptilena pro pfesné podavani podle individualni zivé hmotnosti
zvitete.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiresnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

Tyto Zvykaci tablety 1ze podavat s nebo krmiva, jsou ochuceny a jsou vétsSinou psy dobfe pfijimany.

Schéma davkovani pro udrzovaci davku:

Ziva hmotnost Pocet Zvykacich tablet mg/kg
(kg) 1 mg 2,5mg

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

Pouziti ptipravku Rheumocam peroralni suspense pro psy lze zvazit pro ponékud piesnéjsi davkovani.
Pro psy s nizsi hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Rheumocam peroralni suspenzi pro psy.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep$eni, je
tfeba nejpozdeji za 10 dni 1éCbu prerusit.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZziti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

~~~~~

infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné sniZzuje rovneZz agregaci trombocytl indukovanou
kolagenem.

Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsi miie
nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou
dosahovany priblizné za 4,5 hodin. Je-li ptipravek pouzivan podle doporucené¢ho davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1écby.

Distribuce

Na urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Piiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmée a predstavuje také hlavni produkt vylucovany zluc¢i, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metabolitii. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluCovan s biologickym polocasem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky je
vylu€ovano trusem a zbytek moci.
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5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z PVC/PVDC s 20um folii.

Velikosti baleni: 20 a 100 zvykacich tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/07/078/005 1 mg 20 tablet
EU/2/07/078/006 1 mg 100 tablet
EU/2/07/078/007 2,5 mg 20 tablet
EU/2/07/078/008 2,5 mg 100 tablet

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/01/2008.

1"



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum

15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Natrium-benzoat

5 mg

Sodna sul sacharinu

Sodna sil karmelosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Monohydrat kyseliny citronové

Nekrystalizujici sorbitol

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Medové aroma

Cisténa voda

Bila az témér bila viskozni peroralni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Koné.
3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
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Nepouzivat v pripad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnu.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nadhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informace
nebo etiketu Iékaii.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych Diarea!, bolest biicha a zanét tlustého
hlaseni): stfeva
Koptivka'?, pseudoanafylakticka reakce?
'Reverzibilni
*Mirna

3Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 16¢it symptomaticky.
Dojde-li k nezadoucim G¢inkm, pteruste 1écbu a vyhledejte veterinarniho 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
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3.7 PouZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky G¢inek a maternalni toxicitu.
Nicmén¢ dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporucovéano
b&hem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podavat pripravek bud’ zamichany v krmivu nebo pfimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg/kg
zivé hmotnosti az 14 dni. V pfipad¢, Ze je veterinarni 1é¢ivy pfipravek zamichavan do krmiva, je tieba

podat jej v malém mnozstvi krmiva jesté pred krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky ptilozené v baleni. Stiikacka zapada do lahvicky a
ma stupnici po 2ml.

Pted pouzitim dobfe protiepat.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1éCbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 3 dny

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06.
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4.2 Farmakodynamika

-----

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkan¢. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocyti indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoZe bylo prokazano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B2 navozenou intravendznim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.
4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost

po peroralnim podani pfiblizn¢ 98%. Maximalni koncentrace v plazmée jsou dosazeny piiblizné za 2 —
3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pti dennim podavani nedochazi k akumulaci
meloxikamu.

Distribuce

Ptiblizné 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 l/kg.
Metabolismus

Metabolismus je u potkantl, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyZ kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhi jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl
metabolit.

Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prok4zano, ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzaviit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou
a nechat uschnout.
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5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100 ml a 250 ml lahvicka z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpecnostnim
uzavérem odolnym proti neopravnéné manipulaci a polypropylénova odmeétovaci stiikacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/01/2008.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni l1éCivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum

20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Ethanol (96 %)

159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a kon¢

3.2

Skot

Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfisluSnou terapii antibiotiky ke sniZeni

klinickych piiznaki.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakd.

K podptirné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
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Prasata

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptislusnou
terapii antibiotiky.

Koné

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.

3.3 Kontraindikace

Viz také bod 3.7.

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnu.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Urceno k 1é¢bé diarey u skotu, nepouzivat u zvitat mladsSich nez jeden tyden.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat k 1é¢be¢ siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é¢bé koliky u koni by méla byt peclivé ptehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zékrok.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v mist¢ injekéniho podani!
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce?
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hléaseni):

"Mirny a pfechodny po subkutdannim podani
“Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce!
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni):

"Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Koné:
Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce!
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat, vcetné ojedinélych
hlaseni):
Neuréena Cetnost Otok v mist€ injek¢éniho podani?

(z dostupnych udaji nelze odhadnout):

'Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1¢it symptomaticky.
’Pfechodny, ktery se vyfesi bez intervence.

Pokud se vyskytnou nezadouci ¢inky, musi byt 1é¢ba pierusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1¢kare.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce
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Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani (skot).

Intramuskularni podani (prasata).

Intraven6zni podani (skot, kong).

Skot

Jednorazova subkutanni nebo intravenozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné

Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,

24 hodin po injekéni aplikaci mtize 1écba pokracovat Rheumocamem 15 mg/ml peroralni suspenze

v davce 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

Zatku lze propichnout maximalné 14krat pro obsah 20 ml, 50 ml a 100 ml a 20krat pro obsah 250 ml.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot
Maso: 15 dni.
Mléko: 5 dni
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Prasata:
Maso: 5 dni.

Koné:
Maso: 5 dni.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QM0O1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, ktery inhibuje syntézu

-----

infiltraci leukocytd do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyti
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéZz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B_navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich

krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim
kravam bylo dosazené hodnot Cmax 2,1 meg/ml, resp. 2,7 mcg/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.

Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cmax

1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.
Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svalovin¢ a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptiivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a moc
pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitii. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vyluéovani
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po subkutanni injekci vylucovan s biologickym polocasem

26 hodin, resp. 17,5 hodin.
U prasat je po intramuskularni aplikaci primémy plazmaticky poloc¢as vylucovani pfiblizné 2,5 hodin.
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U koni je po intraven6zni aplikaci biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.
Priblizné 50 % aplikované davky je vylu¢ovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 5 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabice s 1 injekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250
E;.Zdé krabice je uzaviena pryzovou zatkou a opattena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/07/078/011 20 ml
EU/2/07/078/012 50 ml

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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 10/01/2008.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Ethanol (96%)

159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi

Ke zmirnéni zanétlivych reakci a bolesti jak pfi akutnim, tak chronickém postizeni
muskuloskeletalniho systému. SniZeni pooperacnich bolesti a zdnétu po ortopedickych chirurgickych

zakrocich a operacich mékkych tkani.

Kocky
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Ke zmirnéni poopera¢nich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich poruchami gastrointestindlniho traktu, jako napt. podrazdéni a krvaceni,
s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadé€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnid a u koc¢ek do Zivé hmotnosti 2 kg.

Viz bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je potencialni
riziko rendlni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by méli byt soucasti standardni praxe.

Jakakoli peroralni dalsi 1écba meloxikamem nebo jinymi NSAID by se kockam neméla podavat,
protoze vhodné davkovaci rezimy pro takovou dalsi 1écbu nebyly stanoveny.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miize zpUsobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky.
Velmi vzacné Ztrata chuti k ptijmu potravy, letargie
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, Zvraceni, diarea, krev v trusu!, krvacivy priijem?,
v&etné ojedinélych hlaseni): hemateméza?, zalude¢ni vied?, vied v tenkém stieve?, vied v
tlustém stfeve?
Zvysené enzymy v jatrech
Selhani ledvin
Pseudoanafylakticka reakce®
ISkryta
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2Tyto vedlejsi piiznaky se u dostavuji obvykle v pritb&hu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadi
piechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve zcela vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalné.

’Dojde-li k takové reakei, je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich a laktujicich zvifat.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika

a latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uc€inky.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi NSAID nebo s
glukokortikoidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialn¢ nefrotoxickych 1é¢iv. U zvifat s
riziky pii anestezii (napf. u starych zvitat) je nutno v pribéhu anestezie pocitat s intravenozni nebo
podkozni aplikaci tekutin. Pfi soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace
funkce ledvin.

Pfedchozi 1éc¢ba protizanétlivymi latkami mtze navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zah4jenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vsak musi fidit farmakologickymi
vlastnostmi pfedchoziho pouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Zatku lze u vSech velikosti lahvicek propichnout maximalné 42krat.
Psi

Pii postiZeni svalil a kosti:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Pro pokracovani 1é¢by lze pouzit ptipravek Rheumocam 1,5 mg /ml peroralni suspenze pro psy

nebo Rheumocam 1 mg nebo 2,5 mg zvykaci tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti 24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intravenozni nebo subkutanni injekce v davee 0,2 mg meloxikamuw/kg Zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie.
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Kocky

Pro zmirnéni pooperacni bolesti:
Jednorazova subkutanni injekce v ddvce 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg zivé
hmotnosti) pfed operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

infiltraci leukocytll do zanicené tkan€. Mirné sniZzuje rovnéz agregaci trombocytll navozenou
kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo rovnéZz prokazano, ze meloxikam inhibuje ve vétsi mite
cyklo-oxygenazu 2 (COX-2) nez cyklo-oxygenazu 1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po subkutanni injekci je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérna koncentrace
v plazmé u pst 0,73 pg/ml je dosahovana za 2,5 hodin a u koc¢ek 1,1 ug/ml za 1,5 hodin po aplikaci.

Distribuce
Po podani terapeutické davky meloxikamu byla u psii a kocek prokazana linearni zavislost mezi

aplikovanou davkou a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97 % meloxikamu je vazano na proteiny
plazmy. Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg u psit a 0,09 I/kg u kocek.
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Metabolismus

U pst je nalézan meloxikam pievazné v plazmé a predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na n¢kolik polarnich metabolitti. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

U kocek se meloxikam nachdzi pievazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylucovanou zZluéi,
zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptvodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich, farmakologicky
inaktivnich metabolitl. Meloxikam je metabolizovéan na alkohol, derivat kyseliny a na n€kolik

polarnich metabolitti. Stejné, jako u jinych druhd testovanych zvitat, probiha biotransformace
meloxikamu u koc¢ek prostiednictvim oxidace.

Vylucovani

Meloxikam je u pst vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Ptiblizn¢ 75 % aplikované davky
je vylucovano moci a zbytek trusem.

U kocek je meloxikam vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metaboliti ptivodni
latky v moci a trusu, ne vSak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % podané davky se
vylou¢i moci (2 % ve forme nezménéného meloxikamu, 19 % ve form¢ metabolit) a 79 % trusem (49
% ve formé nezménéného meloxikamu, 30 % ve formé metaboliti).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovévejte injekéni lahvicku v krabicce.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabicka s jednou injekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 10 ml, 20 ml nebo 100 ml. Kazda
injekéni lahvicka je uzaviena pryZovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/07/078/015 10 ml
EU/2/07/078/016 20 ml
EU/2/07/078/017 100ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/01/2008.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Ethanol (96%) 159,8 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s pfisluSnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakt.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznak.
Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.
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Prasata

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
K zmirnéni pooperaénich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1écbe diarey u skotu, nepouzivat k 1é¢bé u zvirat mladsich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Osetreni selat timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem pied kastraci zmiriiuje pooperacni bolesti. K
eliminaci bolesti béhem chirurgického zakroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp.
sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podany 30 minut pfed chirurgickym zakrokem.

Nepouzivat k 1é¢b¢ siln¢€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni
bolesti. Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou
ulevu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soub&ézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou priecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafii.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v mist¢ injekéniho podani!
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce?
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hléaseni):

"Mirny a pfechodny po subkutdannim podani
“Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce?
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni):

"Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot

Jednorazova subkutanni nebo intravenozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(. 10 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Lokomotorické poruchy:
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Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 25 kg zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:
Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pred zakrokem.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Skot:
Maso: 15 dni.

Prasata:
Maso: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

-----

rovnez prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti, protoze inhibuje produkci
thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po jednorazové subkutanni davce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin dosazeno
hodnot Crax 2,1 mcg/ml.

Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 az 1,5 mcg/ml.
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Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svalovin¢ a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéZ hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a moc

pouze stopy ptivodnilatky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
polarnich metabolitii. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovani

Meloxikam je po subkutanni injekci u mladého skotu vylucovan s biologickym polo¢asem 26 hodin.
U prasat je po intramuskularni aplikaci primémy plazmaticky polocas vylucovani pfiblizné 2,5
hodiny.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylu¢ovano moci a zbytek trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 5 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabice s linjek¢ni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml.
Kazda krabice je uzaviena pryZovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.
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6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/07/078/018 20 ml
EU/2/07/078/019 50 ml
EU/2/07/078/020 100 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/01/2008.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 330 mg, granule pro kong.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy sacek obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 330 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Monohydrat glukosy

Povidon

Jable¢né aroma (obsahujici butylhydroxyanisol (E320))

Krospovidon

Svétlezluté granule.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanctu a sniZeni bolesti pifi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni o hmotnosti mezi 500 a 600 kg.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.
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3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Aby se minimalizovalo riziko nesnasenlivosti, veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt smichan do
miisli smési.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek je urcen pouze pro pouziti u koni s hmotnosti mezi 500 a 600 kg.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informace
nebo etiketu Iékaii.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych Diarea!, bolest biicha, zanét tlustého
hlaseni): stfeva
Kopfivka'?, pseudoanafylakticka reakce®
'Reverzibilni
*Mirna

3Mize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 16¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Nicmén¢ dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporucovano
béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce
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Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v krmivu.

Pripravek podavat zamichany v krmivu jednou denné v davce 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti az 14 dni.
Pripravek by mél byt pred krmenim ptidan do 250 g miisli smési.

Kazdy sacek obsahuje jednu davku pro kon¢ o hmotnosti mezi 500 a 600 kg a tato davka nesmi byt
délena do mensich davek.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadée predavkovani je nutné zahajit symptomatickou [éCbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 3 dny

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivy 1écivo (NSAID) ze skupiny oxikami, ktery inhibuje syntézu

prostaglandinti a ma tak protizanétlive, analgetické, antiexsudativni a antipyretické ucinky. Redukuje

infiltraci leukocytll do zanicené tkan€. Mirné sniZuje rovne€z agregaci trombocytl indukovanou

kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoZze bylo prokazano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B2 navozenou intravendznim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.
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4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost

po peroralnim podani pfiblizn¢ 98%. Maximalni koncentrace v plazmée jsou dosazeny piiblizné za 2 —
3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pti dennim podavani nedochazi k akumulaci
meloxikamu.

Distribuce

Priblizné 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 l/kg.
Metabolismus

Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyz kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhti jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Elimiace

Meloxikam je vylucovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po zamichani do miisli smési: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicevrstvé laminované sacky (papir/PE/hlinik/PE) obsahujici 1,5 g granuli na sacek v kartonové
krabici.

Velikosti baleni: 10 a 100 sac¢ku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/07/078/021 100 sacki.
EU/2/07/078/026 10 sagkd.
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/01/2008.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

natrium-benzoat 1,5 mg

Glycerol

monohydrat kyseliny citronové

xantanova klovatina

Povidon

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

simetikonova emulze

medové aroma

koloidni bezvody oxid kfemicity

¢i8téna voda

Jemna, svétle zluta suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni mirné az stfedné silné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupft.

po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.
Zmirnéni bolesti a zanétu pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydnt.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde potencialni
riziko renalni toxicity.

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zdakrocich:
V piipadé nedostatecné tlevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim

lékafem.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Zv14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzacné Ztrata chuti k ptijmu potravy, letargie
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', Zaludeéni vied, vied v tenkém
veetné ojedinélych hlaseni): stteve, vied v tlustém stieve
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
Iskryta.

Tyto vedlejsi ucinky jsou ve vétsing piipadl prechodné a vymizi po ukonceni 1éCby a jen ve velmi
vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo i fatalni.
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Dojde-li k nezddoucim G¢inktim, je nutno 1é€bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace. Viz
bod 3.3.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém stupni
proteiny, mohou vazebné¢ konkurovat a navodit toxické u€inky. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek se
nesmi aplikovat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi ptipravky (NSAID) nebo s
glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarnich
1é¢ivych piipravka.

Pfedchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtze navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ti€inky, proto
je nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak ma fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchozich pouzitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkda.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Pooperacéni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocate¢nim osetfeni Rheumocamem 5 mg/ml injekénim roztokem pro kocky pokracovat po 24
hodinach 1é¢bou timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem v davee 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(0,1 ml /kg). Dalsi peroralni davka mize byt podana o 24 hodin pozdé&ji (jednou denné ve 24hodinovém
intervalu) po dobu c¢tyf dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Pocatecni 1écba podanim jednorazové peroralni davky 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (0,4 ml /kg)
prvni den. Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest a zanét
pretrvavaji.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (0,2
ml /kg). Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je tieba
nejpozdéji za 14 dni 1é¢bu prerusit.
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Cesta a zpusob podani

Strikacka se nasazuje na davkovac kapek lahvicky a je opatiena stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera
odpovida davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Pro zacatek terapie chronickych
muskuloskeletalnich poruch prvni den bude tedy zapotiebi dvojnasobek objemu udrzovaci davky. Pro
zacatek terapie akutnich muskuloskeletalnich poruch prvni den bude zapotiebi 4nasobek objemu
udrzovaci davky.

Pred pouzitim dobte prottepat. Piipravek se podava v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpeénostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky pifedavkovani se objevi

jiz pii relativné nizké trovni predavkovani. V ptipadé¢ predavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky

vyjmenované v bod¢ 3.6 vice zavazné a Castéjsi. V pripade predavkovani je nutné zahajit symptomatickou
1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

prostaglandinti a ma tak protizanétlive, analgetické, antiexsudativni a antipyretické ucinky.

Redukuje infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné€ snizuje rovné€z agregaci trombocytl indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokézaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2)

ve veétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Pokud je zvifeti davka podana nala¢no, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany piiblizné
za 3 hodiny. Pokud je zvife v dob¢€ podani nakrmené, absorpce miize byt zpomalena.
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Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizn€ 97 % meloxikamu je vazéno na proteiny plazmy.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou zluci, zatim co mo¢
obsahuje pouze stopy puvodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich metabolitt, které byly
farmakologicky neaktivni. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
polarnich metabolitii. Stejné, jako u jinych druht testovanych zvitat, probiha biotransformace meloxikamu
u kocek prostiednictvim oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metaboliti pivodni latky v moci
a trusu, ne vSak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % davky se vylouci moci (2 %

ve formé nezménéného meloxikamu, 19 % ve formé metabolitit) a 79 % trusem (49 % ve formé
nezménéného meloxikamu, 30 % ve form¢ metabolitl).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 30 mésicii
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:

3 ml a5 ml lahev: 14 dni

10 ml a 15 ml 1dhev: 6 mésice.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovévani.
5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Bila lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou s obsahem 10 ml nebo 15 ml s détskym bezpecnostnim
uzavérem odolnym proti neopravnéné manipulaci.

Polypropylenova ldhev s 3 ml nebo 5 ml s détskym bezpecnostnim uzdvérem odolnym proti neopravnéné
manipulaci.

Kazda lahvicka je balena v kartonové krabici s jednorazovou odmérmou stiikackou (télo sttikacky z
polypropylenu a pist z polyethylenu s nizkou hustotou).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych piipravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1€¢ivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/01/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (lahvicka s obsahem 15 ml, 42 ml, 100 ml a 200 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 1,5 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg

3. VELIKOST BALENI

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI{

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésici, tedydo  /  /

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Lahvicka (100 ml a 200 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 1,5 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka (15 ml a 42 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam rad

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 1,5 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (20 tablet, 100 tablet).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 1 mg Zvykaci tablety
Rheumocam 2,5 mg zvykaci tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Meloxicamum 1 mg
Meloxicamum 2,5 mg

3.  VELIKOST BALENI

20 zvykacich tablet
100 zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr (20 tablet a 100 tablet).

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam rad

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Meloxikam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (lahvicka s obsahem 100 ml a 250 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 15 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kongé.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: 3 dny
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevfeni spotiebujte do 3 mésici, tedydo  /  /
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Lahvicka (100 ml and 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 15 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné.

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna Ihuta:
Maso: 3 dny
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 3 mésict.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (lahvicka s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 20 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml.

3.  VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. podani.
Prasata: i.m. podani.

Kon¢: i.v. podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
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| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotfebujte do 28 dni, tedydo  /  /

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Lahvicka (50 ml, 100 ml a 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 20 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢.

4. CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. podani.
Prasata: i.m. podani.
Kong: i.v. podani.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochrann4 lhuta:
Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.

Kong: maso: 5 dni.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.
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| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka (20 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam ~ -l

2.  KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH)

Meloxicamum 20 mg/ml.

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabi¢ka (injekéni lahvicky s obsahem 10 ml, 20 ml, 100 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 5 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

10 ml
20 ml
100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Psi: s.c. nebo i.v. podani.
Kocky: s.c. podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni injekcni lahvicky spotiebujte do 28 dni, tedydo  /
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9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Injekéni lahvicky (100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 5 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 5 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

4. CESTY PODANI

Psi: s.c. nebo i.v. podani.
Kocky: s.c. podani.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky (10 ml a 20 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam ﬂ 7§

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 5 mg/ml.

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (injekéni lahvicky s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 5 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml.

3.  VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. podani.

Prasata: i.m. podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Injekéni lahvicka (100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 5 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

| 3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

| 4. CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. podani.
Prasata: i.m. podani.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 28 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky (20 ml a 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam ” ”

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 5 mg/ml

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (10 sacki nebo 100 sackii)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 330 mg, granule

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy sacek obsahuje:
Meloxicamum 330 mg.

3. VELIKOST BALENI

10 sackt
100 sackt

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kongé.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Podani v krmivu.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna Ihtita:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}.
Po pridani do krmiva spotfebujte ihned.
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/07/078/021 100 sackt
EU/2/07/078/026 10 sackn

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sacek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam ”

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 330 mg/sacek.

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

79



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (lahvicka s obsahem 3 ml, 5 ml, 10 ml a 15 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 0,5 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK LATEK

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

3 ml: Po 1. otevieni spotiebujte do 14 dni, tedydo / /
S ml: Po 1. otevieni spotfebujte do 14 dni, tedydo / / .
10 ml: Po 1. otevieni spotfebujte do 6 mésict, tedy do

/1
15 ml: Po 1. otevfeni spotiebujte do 6 mésici, tedydo  / /.
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka (3 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam |

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 0,5 mg/ml

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

3 ml: Po prvnim otevieni spotiebujte do 14 dni.
S5 ml: Po prvnim otevieni spotfebujte do 14 dni.
10 ml: Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésici.

15 ml: Po prvnim otevieni spottebujte do 6 mésici.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rheumocam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

/| SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka
Meloxicamum 1,5 mg
Pomocna latka
Natrium-benzoat 5 mg.

Zluté zbarvend suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psa.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v pripad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydna.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

Tento pfipravek je ur€en pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento druh zvitat.
Pro kocky je ur¢en Rheumocam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde

potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.
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Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:

Lidé se znamou priecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1€ky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu Iékaii.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Viz bod ,, Kontraindikace*.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasn¢ s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené neZzadouci G¢inky, proto je
nutno pied zah4jenim aplikace zaclenit obdobi nejmén¢ 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi [éCivymi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1€cby se vSak musi fidit

podle farmakokinetickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého piipravku.

Piedavkovani:

V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, Zvraceni, diarea, krev v trusu!, krvacivy prijem,
vcetné ojedinélych hlaseni): hemateméza, zalude¢ni vied, vied v tenkém stieve,
vied v tlustém streve
Zvysen¢ enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin
Iskryta.

Tyto vedlejsi Géinky se objevuji obvykle v prib&hu prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vétsiné piipada
prechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné
nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkm, je nutno 1é€bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékatrem.

85



Hlaseni nezadoucich ucinka je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Géinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Pted pouzitim dobfte protiepat. Piipravek se podava zamichany v krmivu.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou
denn¢ (ve 24hodinovych intervalech).

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmérné sttikacky ptiloZzené v baleni. Stiikacka ma stupnici
ktera odpovida pozadovanému objemu.

Nasledujici tabulka davkovani udava, jaky objem se ma podat v zavislosti na hmotnosti psa:

Ziva hmotnost (kg) Udrzovaci davka (ml)
7,5 0,5
15 1
22,5 1,5
30 2
37,5 2,5
45 3
52,5 3.5
60 4

Pro zacatek terapie prvni den zapotiebi podat dvojnasobek objemu udrzovaci davky.
Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v prubéhu 3 az 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
treba nejpozdeji za 10 dni 1éCbu prerusit.

Postupujte prosim podle téchto krokii:

1. krok. Pfed GpIné prvnim 2. krok". Umistéte kruhovou
pouzitim veterinarniho 1é¢ivého = Tj‘ plastovou vlozku do hrdla =
pripravku se ujistéte, ze mate = lahvi¢ky a zatlaéte ji doltl, az =\
lahvicku, kruhovou plastovou ‘ bude pevné€ na svém miste. B
vlozkuV a st¥ikacku. Jakmile je vlozka na misté,

nebude nutné ji vyjimat.
3. krok. _ 4. krok.

Vrat'te na lahvi¢ku uzavér a Otocéte lahvicéku s nasazenou

@ 1 Q«:
diikladné ji protfepejte. Sundejte 25 stfikackou dnem vzhiiru a (B
uzavér lahvicky a pipojte k gl pomalu stahujte pist, dokud se S
lahvicce davkovaci stiikacku tak, neukaZe pozadovana davka. N
ze jeji konec jemné zasunete do .
otvoru.
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5. krok. Otocte lahvicku/ 7 6. krok. Tlacte na pist, dokud se ) |
sttika¢ku spravnou stranou 3 cely obsah stiikacky nedostane 4
nahoru a otacivym pohybem iy na krmivo.

oddélte stiikacku od lahvicky. sy

‘5,
N

(1) Neplati, pokud je kruhova plastova vlozka jiz nasazena.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

Peclivé dodrzujte pokyny veterinafe.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnifniho obalu: 6 mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chréanit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni:
Lahvicky po 15, 42, 100 nebo 200 ml a dvé odmérné stiikacky: jedna pro malé psy (do 20 kg) a jedna pro
vetsi psy (do 60 kg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Ltd.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
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Peny06auka boiarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

ElLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels
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Espaiia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO-
PRODUTOS

E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27
Venda Nova , 2704-006 Amadora
Portugal

Romania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
Rheumocam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Rheumocam 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

2 SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 1 mg
Meloxicamum 2,5mg

Svétle zluté zvykaci tablety s pilici ryhou, které mohou byt rozdéleny na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psa.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Tento piipravek je uréen pro psy a nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvifat.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.
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Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé léky (NSAIDs) by se méli vyvarovat
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu Iékaii.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Tento veterinarni 1é¢ivy
pripravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno ptred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi [éCivymi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1€cby se vSak musi fidit

podle farmakokinetickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého ptipravku.

Piedavkovani:

V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvife / 10 000 oSetienych Zvraceni, diarea, krev v trusu!, krvacivy prijjem, hemateméza,

zvitat, véetné ojedinélych hlaseni): | Zalude¢ni vied, vied v tenkém stfevé, vied v tlustém stieve
Zvysené enzymy Vv jatrech
Selhani ledvin

Iskryta.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v prib&hu prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vétsing ptipada
prechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné

nebo 1 fatalni. Dojde-li k nezadoucim ucinkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim
1ékatem.
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Hlaseni nezadoucich ucinka je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Géinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0?1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24-hodinovych intervalech).

Kazda zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci
davce pro psa o 10 kg zivé hmotnosti nebo o resp. 25 kg Zivé hmotnosti.

Kazda zvykaci tableta mize byt rozptlena pro ptesné podavani podle individualni Zivé hmotnosti
zvifete.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek 1ze podavat s nebo bez krmiva, jsou ochuceny a jsou vétSinou psy
dobfe pfijimany.

Schéma davkovani pro udrzovaci davku:

Ziva hmotnost Pocet Zvykacich tablet mg/kg
(kg) 1 mg 2,5mg
4-7 Va 0,13-0,1
7,1-10 1 0,14-0,1
10,1-15 1% 0,15-0,1
15,1-20 2 0,13-0,1
20,1-25 1 0,12-0,1
25,1-35 1% 0,15-0,1
35,1-50 2 0,14-0,1

Pouziti ptipravku Rheumocam peroralni suspense pro psy lze zvazit pro ponc¢kud presnéjsi davkovani.
Pro psy s nizsi hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Rheumocam peroralni suspenzi pro psy.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tfeba nejpozdeji za 10 dni 1éCbu prerusit.
9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce

a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Velikosti baleni:

EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tablet
EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tablet
EU/2/07/078/007 2,5 mg, 20 tablet
EU/2/07/078/008 2,5 mg, 100 tablet
Velikosti baleni: 20 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

bnarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,

Shop No 3 & 4

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

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health
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Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EA\LGoo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

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

France

DOMES PHARMA FR —

57 Rue des Bardines —

63370 LEMPDES — France

Tel: +33 (0)4 73 61 72 27
pharmacovigilance.dpfr@domespharma.com

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

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

Tel: +386 (0)1 2006650
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island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rheumocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

/| SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka
Meloxicamum 15 mg
Pomocna latka
Natrium-benzoat 5 mg.

Bil4 az téméf bila viskoézni peroralni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti ptfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v pripad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.
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Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informace
nebo etiketu Iékaii.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné daje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouZiti doporu¢ovano
béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagulacnimi latkami.

Piedavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7/ Nezadouci u¢inky

Koné:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych Diarea!, bolest bficha, zanét tlustého
hlaseni): stfeva
Koptivka'?, pseudoanafylakticka reakce?
'Reverzibilni
*Mirna

SMuze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, preruste 1écbu a vyhledejte veterinarniho 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Géinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho 1ékare. Nezadouci

ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci drzitele rozhodnuti o

registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim

narodniho systému hlaseni neZadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Peroralni suspenzi podavat jednou denné¢ v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti, az 14 dni.

Coz odpovida 1 ml Rheumocamu na 25 kg zivé hmotnosti kong. Naptiklad, kini o hmotnosti 400 kg
obdrzi 16 ml Rheumocamu, ktiti o hmotnosti 500 kg, obdrzi 20 ml Rheumocamu, a kiinn o hmotnosti
600 kg, obdrzi 24 ml Rheumocamu.

Pted pouzitim dobfte protfepat. Podavat piipravek bud’ zamichany v malém mnozstvi krmiva
pied krmenim, nebo ptimo do tlamy.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky ptilozené v baleni. Stiikacka zapadéa do lahvicky
a ma stupnici 2ml.

Postupujte prosim podle téchto krokii:

1. krok. Pfed upIn¢€ prvnim 2. krok. Umistéte kruhovou

pouzitim Rheumocanu se _ plastovou vlozku do hrdla

ujistéte, Ze mate lahvicku, f ﬁ lahvi¢ky a zatlacte ji dold, az =
kruhovou plastovou vlozku a ‘ : bude pevné na svém miste. =
sttikacku. Jakmile je vlozka na mistg, —

nebude nutné ji vyjimat.

Step 3. Step 4.

Vrat'te na lahvi¢ku uzaveér a P Otocte lahvicku s nasazenou
dikladné ji protfepejte. Sundejte 31 stiikackou dnem vzhtiru a
uzavér lahvicky a pripojte k A pomalu stahujte pist, dokud se
lahvi¢ce davkovaci strikacku tak, ) neukaze pozadovana davka.
ze jeji konec jemné zasunete do

otvoru.

9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

10. Ochranné lhity

Maso: 3 dny

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Po podani piipravku je nutno lahvi¢ku uzavfit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou
a nechat uschnout.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce

a lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 3 mésice.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni: Lahvicka po 100 nebo 250 ml s odmérnou sttikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neZadouci ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+323 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny06smka bparapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health
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Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EA\LGoo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rheumocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

/| SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 20 mg
Pomocna latka

Ethanol (96 %) 159,8 mg

Cir4, zlute zbarvena suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢.

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke sniZeni

klinickych ptiznakt.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznak.
K podptirné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Prasata:

K 1é¢bé neinfek¢nich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie), s ptislusnou

terapii antibiotiky.

Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich

muskuloskeletalniho aparatu.
K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.
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Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace. Viz také bod 6.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Ur¢eno k 1é¢bé diarey u skotu, nepouzivat u zvirat mladsSich nezZ jeden tyden.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat k 1é¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pti 1éCbe¢ koliky u koni by méla byt peclivé ptehodnocena
diagnéza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miize zptsobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. V
ptipadé nahodného sebeposkozeni injekené aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Brezost a laktace:

Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.
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7/ Nezadouci u¢inky

Skot:

Casté Otok v misté injekéniho podani!
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce?
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hléaseni):

"Mirny a pfechodny po subkutdannim podéani
“Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce!
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni):

"Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Koné:
Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce!
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni):
Neuréena Cetnost Otok v mist€ injek¢éniho podani?

(z dostupnych udaji nelze odhadnout):

'Miize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.
’Pfechodny, ktery se vyfesi bez intervence.

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni podani (skot).

Intramuskularni podani (prasata).
Intraven6zni podani (skot, kong¢).
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Skot

Jednorazova subkutanni nebo intraven6zni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti

(4. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s ptislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazova intraven6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,
24 hodin po injekéni aplikaci mtize 1é¢ba pokracovat Rheumocamem 15mg/ml peroralni suspenze v

davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti.

Zatku lze propichnout maximalné 14krat pro obsah 20 ml, 50 ml a 100 ml a 20krat pro obsah 250 ml.

9. Informace o spravném podavani
V prubéhu pouzivani zabraite kontaminaci.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

10. Ochranné lhity

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
a injek¢ni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chréanit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni: Jedna lahvicka po 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788
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a

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko.

a

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

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neZzadouci ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

France

Tel : +33147 56 38 26

Penyb6imka bparapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Deutschland
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +33147 56 38 26

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

ElLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

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

28031 — Madrid

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

NePhar - Farma, LLda

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646
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Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

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

20054 Segrate (MI)

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rheumocam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

/| SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 5mg

Pomocna latka
Ethanol (96 %) 159,8 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Psi:
Ke zmimnéni zanétlivych reakei a bolesti jak pii akutnim, tak chronickém postizeni

muskuloskeletalniho systému. Snizeni pooperacnich bolesti a zdnétu po ortopedickych chirurgickych
zakrocich a operacich mékkych tkani.

Kocky:

Ke zmirnéni poopera¢nich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich poruchami gastrointestindlniho traktu, jako napt. podrazdéni a krvaceni,
s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydni a u kocek do zivé hmotnosti 2 kg.
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6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by méli byt soucasti standardni praxe.

Jakakoli peroralni dalsi 1é¢ba meloxikamem nebo jinymi nesteroidni protizanétlivé piipravky
(NSAIDs) by se kockam neméla podavat, protoze vhodné davkovaci rezimy pro takovou dalsi 1é¢bu
nebyly stanoveny.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti. Lidé se
znamou piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAIDs) by se mé¢li vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich a laktujicich zvifat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Jina NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Tento veterinarni 1é¢ivy
pripravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikace potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka. U zvitat
s riziky pii anestezii (napf. u starych zvifat) je nutno v prib&hu anestezie pocitat s intraven6zni nebo
podkozni aplikaci tekutin. Pfi soub&ézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace
funkce ledvin.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno ptred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1éCby se vSak musi tidit

podle farmakokinetickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého ptipravku.

Ptedavkovani:

V ptipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.
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7/ Nezadouci u¢inky

Psi a kocky:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, Zvraceni, diarea, krev v trusu!, krvacivy priijem?,
veetné ojedinélych hlaseni): hemateméza?, Zaludeéni vied?, vied v tenkém stieveé?, vied v
tlustém stieve?
Zvysené enzymy v jatrech
Selhani ledvin
Pseudoanafylakticka reakce®
ISkryta

2Tyto vedlejsi ptiznaky se u dostavuji obvykle v pritb&hu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadi
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve zcela vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalné.

3Dojde-li k takové reakci, je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl: {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni injekce (psi a kocky).
Intravenozni injekce (psi).

Psi: jednorazové podani 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg).
Kocky: jednorazové podani 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg).

Cesta a zplisob podani

Pii postizeni svali a kosti: jednordzova subkutanni injekce.

Rheumocam 1,5 mg /ml peroralni suspenze pro psy nebo Rheumocam 1 mg nebo 2,5 mg zvykaci
tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti 24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirnéni pooperac¢ni bolesti (po dobu 24 hodin): jednorazova intraven6zni nebo subkutanni
injekce pied operaci, naptiklad v dobé navozeni anestezie.

Kocky:
Pro zmirnéni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani:
jednorazova subkutanni injekce pted operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.
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9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Zatku lze u vSech velikosti lahvicek propichnout maximalné 42krat.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce

a lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/07/078/015 10 ml.

EU/2/07/078/016 20 ml.

EU/2/07/078/017 100 ml.

Jedna lahvicka po 10 ml, 20 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

117



15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel: +353 91 841788

a

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

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

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neZzadouci ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Tel: +353 91 841788

Peny06imka bparapus Luxembourg/Luxemburg
ASKLEP-PHARMA LIMITED, Kela Veterinaria nv/sa
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Shop No 3 & 4
bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324,

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

ElLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
(Espafia)

T: +32 3 780 63 90
E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway
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France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia
Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di

Stura, 14
10156 Torino
ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Ireland
Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS

E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27
Venda Nova , 2704-006 Amadora
Portugal

Romania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm
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Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rheumocam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata.

/| SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Meloxicamum 5mg
Pomocna latka

Ethanol (96%) 159,8 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

4. Indikace pro pouziti
Skot

K 1écbe akutnich respiracnich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakt.

K 1é¢bé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznak.

Na tulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata

K 1é¢be neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznakt kulhani a zanétu.

K zmirnéni pooperaénich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.
5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v pripadé€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1écbe diarey u skotu, nepouzivat k 1écbé u zvitat mladsich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.
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6. Zv1astni upozornéni

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pokud se vyskytnou nezadouci u¢inky, musi byt 1é¢ba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékare.

Nepouzivat k 1é¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Osetieni selat Rheumocamem pied kastraci zmiriiuje pooperaéni bolesti. K eliminaci bolesti béhem
chirurgického zékroku, je tieba soucasn¢ aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi ulevy od bolesti po operaci by mél byt Rheumocam podany 30 minut
pred chirurgickym zakrokem.

Podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni
bolesti. Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou
ulevu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Zvl1astni opatifeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miize zpUsobit silné bolesti.

Lidé se znamou priecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatfskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Brezost a laktace:

Skot: L.ze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi piipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.
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7/ Nezadouci u¢inky

Skot:

Casté Otok v mist¢ injekéniho podani!

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Pseudoanafylaktick4 reakce?
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hléaseni):

"Mirny a pfechodny po subkutdannim podéani
“Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Pseudoanafylakticka reakce?
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni):

"Muze byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 1é¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv neZzadouci Géinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot

Jednorazova subkutanni nebo intravenozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
10 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é€bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 25 kg zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:
Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pred zakrokem.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.
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V pribéhu pouziti zabraite kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Skot: maso: 15 dni

Prasata: maso: 5 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce

a lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich l1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/07/078/018 20 ml.

EU/2/07/078/019 50 ml.

EU/2/07/078/020 100 ml.

Velikosti baleni: Sklenéna lahvic¢ka po 20 ml, 50 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel: +353 91 841788

a

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

a

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

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bparapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EALGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland
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Ireland
Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Tel: +353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rheumocam 330 mg, granule pro kong.

/| SloZeni

Kazdy sacek obsahuje:
Léciva latka
Meloxicamum 330 mg

Svétle zluté granule.

3. Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni o
hmotnosti mezi 500 a 600 kg.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v pripad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Aby se minimalizovalo riziko nesnasenlivosti, veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt smichan do
misli smesi.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek je urcen pouze pro pouziti u koni s hmotnosti mezi 500 a 600 kg.
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Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:

Lidé se znamou priecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1€ky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu Iékaii.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné idaje u koni. Proto u koni neni pouziti doporuc¢ovano béhem
brezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagulac¢nimi latkami.

Piedavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

7/ Nezadouci u¢inky

Koné:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(< 1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat, véetné ojedinélych Diarea!, bolest biicha, zanét tlustého
hlaseni): stfeva
Koptivka'?, pseudoanafylakticka reakce?
'Reverzibilni
*Mirna

3Mize byt vazna (i fatalni). Pokud se takova reakce vyskytne, je nutné ji 16¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Géinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékaie. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inkid: {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
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Podani v krmivu.

Ptipravek podavat zamichany v krmivu jednou denné v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti az 14 dni.
Ptipravek by mél byt pred krmenim ptidan do 250 g miisli smési.

Kazdy sacek obsahuje jedna davka pro kon¢ o hmotnosti mezi 500 a 600 kg a tato davka nesmi byt
délena do mensich davek.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomiicku.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Maso: 3 dny.

Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po zamichani do miisli smési: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chréanit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/07/078/021 100 sacka

132



EU/2/07/078/026 10 sacku
Velikosti baleni: 10 a 100 sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Penyb6imka bparapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Magyarorszag
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

ElLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

134



France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Ltd.

Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

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

136



PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rheumocam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

/| SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka
Meloxicamum 0,5 mg
Pomocna latka
Natrium-benzoat 1,5 mg

Jemna, svétle zluta suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni mirné az stiedné silné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupf.
Po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.
Zmirnéni bolesti a zanétu pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 6 tydnd.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.
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Pooperaéni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V ptipadé nedostate¢né ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim

lékafem.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu 1ékari.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace.
Viz bod ,,5 Kontraindikace*.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické G¢inky. Tento veterinarni lécivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno
vyvarovat se souc¢asné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarni 1é¢ivé pripravky.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci uc¢inky, proto je
nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi ridit

podle farmakokinetickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého ptipravku.

Predavkovani:

Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky predavkovani se objevi
jiz pti relativné nizké Grovni predavkovani.

V ptipadé pfedavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ ,,Nezadouci reakce* vice

zavazné a Castcjsi. V piipad¢ predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.
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7/ Nezadouci u¢inky

Kocky:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy, letargie
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, Zvraceni, diarea, krev v trusu', Zaludeéni vied, vied v tenkém
veetné ojedinélych hlaseni): stteve, vied v tlustém stieve
Zvysené enzymy v jatrech
Selhani ledvin
Iskryta.

Tyto vedlejsi ucinky jsou ve vétsing piipadl prechodné a vymizi po ukonceni 1éCby a jen ve velmi
vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkm, je nutno 1é€bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékatrem.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékaie. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Pooperacni bolesti a zdnét po chirurgickych zakrocich:

Po pocate¢nim osetfeni Rheumocamem 5 mg/ml injek¢énim roztokem pro kocky pokracovat po 24
hodinach 1écbou timto veterinarnim lécivym piipravkem v davce 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(0,1 ml /kg). Dalsi peroralni davka mize byt podana o 24 hodin pozdé&ji (jednou denné ve 24hodinovém
intervalu) po dobu c¢tyf dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Pocate¢ni 1é¢ba podanim jednorazové peroralni davky 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (0,4 ml /kg)
prvni den. Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti (0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest a zanét
pretrvavaji.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (0,2
ml /kg). Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(0,1 ml /kg) jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je tieba
nejpozdéji za 14 dni 1é¢bu prerusit.

Cesta a zpiisob podani
Pripravek se podava zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy.
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Stiikacka se nasazuje na davkovac kapek lahvicky a je opatfena stupnici podle kg Zivé hmotnosti, ktera
odpovida davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Pro zacatek terapie chronickych
muskuloskeletalnich poruch prvni den bude tedy zapotiebi dvojnasobek objemu udrzovaci davky. Pro
zacatek terapie akutnich muskuloskeletalnich poruch prvni den bude zapotiebi 4ndsobek objemu
udrzovaci davky.

Pfed pouzitim dobfe protiepat.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou pomicku.

Peclivé dodrzujte pokyny veterinare.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni:

3 ml a 5 ml lahvicka: 14 dni.

10 ml a 15 ml lahvicka: 6 mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/07/078/022 10 ml.

EU/2/07/078/023 15 ml.

EU/2/07/078/024 3 ml.

EU/2/07/078/025 5 ml.

Velikosti baleni: Lahvicky po 3, 5, 10 ml nebo 15 ml s 1ml odmérnou sttikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko.

Tel.: +353 91 841788

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+323 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny6sauka boiarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EALada

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

E: info.vet@kela.health

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Espaiia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.0.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia
Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di

Stura, 14
10156 Torino

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.,

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o0.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

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

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Ireland
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ITALIA

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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