ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rheumocam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig¢$niowego u
psSOW.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac¢ u zwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong wydolno$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek. Produkt leczniczy weterynaryjny
przeznaczony dla ps6w nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze by¢ podawany temu gatunkowi. U
kotow, nalezy uzywa¢ Rheumocam 0,5 mg/ml zawiesina doustna.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID), takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg i niewydolnos¢ nerek. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty:
krwotoczna biegunka, krwawe wymioty, owrzodzenia zotgdka i jelit, podwyzszenie poziomu
enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkéw maja
charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i cigzkich powiktan.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiccej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (zob. punkt: 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), $rodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziala¢ konkurencyjnie

w stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dzialania toksycznego.
Rheumocam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.
Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Rheumocam moga nasila¢ lub
wywotywac¢ dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia
produktem Rheumocam nalezy przestrzega¢ okresu wolnego mi¢dzy zastosowaniem innych
produktow leczniczych weterynaryjnych wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu
powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmkologiczny lekow weterynaryjnych uzytych poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowac¢ jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$é dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotacznej do opakowania
produktu Rheumocam. Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do butelki, a strzykawka
jest wyskalowana z okresleniem kg m.c i uwzglednieniu wielko$ci dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg /



meloksykamu / kg masy ciata). W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke
podtrzymujaca.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3 — 4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastwej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (NLPZ), niesterydowe
(oksamy), kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn , wywotuje efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki
leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywana
kolagenem agregacje trombocytow. Badania in vitro 1 in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym
stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest calkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 7,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja

Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zaleznos¢ migdzy podang dawka, a koncentracja
meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z bialkami osocza krwi. Objgtosé
dystrubucji wynosi 0,3 I/kg u pséw.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtdéwnie z zolcia.

W moczu zawarte sg $ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitdéw polarnych. Wszystkie gldéwne metabolity sg
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki wydalane
jest z kalem, a pozostata czg$¢ z moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Sacharynian sodowy



Karboksylometyloceluloza sodowa

Zel krzemionkowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Roztwor sorbitolu

Dwusodowo-wodorowy fosforan dziesieciowodny
Benzoesan sodu

Aromat miodowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu zewngtrznym: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczeg6lnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Butelka HDPE o objgtosci 15 ml z zakrgtka zabezpieczajaca przed otworzeniem przez dzieci lub
butelka z tereftalanu polietylenu (PET) o objetosci 42, 100 lub 200 ml z zakretka zabezpieczajaca
przed otworzeniem przez dzieci z dwéch polipropylenowych strzykawek pomiarowe: jedna dla
matych psow (do 20 kg), a drugi dla wigkszych psow (do 60 kg).

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/2008

Data przedtuzenia pozwolenia: 18/12/2012.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego dostgpne sg na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Rheumocam 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Rheumocam 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jeden tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 1mg
Meloksykam 2,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia

Tabletki dorozgryzania i zucia, z6ltawyn zabarwienui, z pojedynczym nacigciem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego u
pséw.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong wydolno$cia watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac¢ u pséw w wieku ponizej 6 tygodni zycia i o masie ciala ponizej 4 kg.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng oraz udostepni¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID), takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiato$¢ i zaburzenia pracy nerek. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane
byty: krwotoczna biegunka, krwawe wymioty, owrzodzenia zotadka i jelit, podwyzszenie poziomu
enzymaow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkéw maja
charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i ci¢zkich powiktan.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone (zob. punkt: 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), §rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.
Rheumocam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.
Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu Rheumocam moga nasila¢ lub
wywotywa¢ dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia
preparatem Rheumocam nalezy przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych
produktow leczniczych weterynaryjnych wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dhugos¢ tego okresu
powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmkokinetyczne lekow weterynaryjnych uzytych
poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Jednokrotna dawka rozpoczynaja leczenie w pierwszym dniu leczenia 0,2 mg

meloksykamu /kg masy ciata.

Leczenie kontynuowac¢ jednorazowsg dzienng dawka podtrzymujaca (w

odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

Kazda tabletka do zucia zawiera: 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej dawce
podtrzymujacej dla pas o masie ciala odpowiednio 10 kg lub a 25 kg.

Kazda tabletka do zucia moze by¢ podzielona na polowe celem dokladnego dawkowania w stosunku
do masy ciala. Tabletki do zucia Rheumocam mogg by¢ podawane z pozywieniem lub bez, dzieki
aromatowi tabletek sa one dobrowolnie spozywane przez psy.



Schemat dawkowania w dawce podtrzymujace;j:

Masa ciala llo$¢ tabletek do zucia mg/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4.0-7.0 Y 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

W celu bardziej dokladnego dawkowania mozna rozwazy¢ uzycie zawiesiny do podawania doustnego
Rheumocam. Dla pséw o masie ciala ponizej 4 kg zalecane jest stosowanie zawiesiny do podawania
doustnego Rheumocam.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3 — 4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwaé leczenie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob, postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
411 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (NLPZ), niesterydowe
(oksamy), kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn , wywotuje efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki
leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywana
kolagenem agregacje trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym
stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchlaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podang dawka, a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosé
dystrubucji wynosi 0.3 I/kg u pséw.



Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtownie z zotcig. W
moczu zawarte sg sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitow polarnych. Wszystkie gtowne metabolity sa
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki wydalane
jest z katem, a pozostata cz¢$¢ z moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionkowa

Cytrynian sodu

Krospowidon

Talk

Aromat wieprzowiny

Stearynian magnezu

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu zewnetrznym: 5 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczeg6lnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano
Produkt Rheumocam tabletki do zucia jest pakowany w:

PVC/PVdAC (250.60) blistry z folii Al twardej o grubosci 20 jp

Wielkosci opakowan: 20 tabletek, 100 tabletek

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,
Irlandia
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/07/078/005
EU/2/07/078/006

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/2008
Data przedluzenia pozwolenia: 18/12/2012.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Szczegotowe informacje dotyczace niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego dostepne sg na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.

11



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rheumocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna :
Meloksykam 15 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Biala lub prawie biala,lepka zawiesina doustna o smaku miodu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
miesniowo-szkieletowego koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych 1 w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o0 pomoc medyczng oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przeprowadzonych badaniach klinicznych sporadycznie obserwowano wystgpowanie dziatan
niepozadanych typowych dla niesterydowych srodkéw przeciwzapalnych (NSAID) (lekka pokrzywka,
biegunka). Objawy te mialy charakter przejsciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowac brak apetytu, osowiatos¢, bol jamy brzuszne;j,
zapalenie okreznicy.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg pojawi¢ si¢ ostre reakcje anafilaktyczne (nawet Smiertelne),
ktore powinny by¢ leczone objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dziatania u
ptodu lub szkodliwego dziatania u samic ci¢zarnych. Jednak brak jest odpowiednich danych
dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi i ze Srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciala jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. W przypadku podawania z
pokarmem, zaleca si¢ doda¢ odpowiednig ilo$¢ preparatu do niewielkiej ilosci paszy i podac

bezposrednio przed karmieniem.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotacznej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki a jej podzialka jest wyskalowana z podaniem 2 ml pomiarow.

Wstrzasnac¢ silnie przed uzyciem.
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
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4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym S$rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoragczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacje trombocytéw. Wykazano dziatanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotywanej dozylny m
podaniem endotoksyny E-coli u cielat i $win.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Dostegpnos¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
Maksymalne st¢zenie w osoczu krwi jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji
wynosi 1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objeto$¢ dystrybucji wynosi 0,12

I/kg.

Metabolizm

Metabolizm przebiega jakosciowo podobnie u szczurdéw, §win miniaturowych, ludzi, bydta i §win,
jakkolwiek istnieja roznice iloSciowe. Glownymi metabolitami wystepujacymi u wszystkich gatunkow
sa pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe i oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gldéwne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Sacharynian sodowy

Karboksylometyloceluloza sodowa

Zel krzemionkowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Roztwor sorbitolu

Dwusodowo-wodorowy fosforan dziesigciowodny
Benzoesan sodu

Aromat miodowy
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6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umyc¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca 1 odstawi¢ do wyschnigcia.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Butelk¢ HDPE o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, zakrgtkg zabezpieczajacg przed otworzeniem przez
dzieci i z poliproplyenowa strzykawka odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/2008
Data przedluzenia pozwolenia: 18/12/2012.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
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witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rheumocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera;

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomochicza:

Etanol, (96%) 159,8 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, zotty roztwor .

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie i konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.
Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajacg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa.

Konie

Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

4.3 Przeciwwskazania
Patrz takze punkt 4.7.
Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydla nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowaé bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U bydta i $win zarowno podanie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane; w
badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wystepowanie lekkiego, przejsciowego
obrze¢ku u mniej niz 10 % leczonego bydta.

U koni moze wystapi¢ przej$ciowy obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do reakcji anafilaktycznej, ktore moga by¢ powazne (w
tym $miertelne), ktorag nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bydlo i $winie:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Konie:

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.
Patrz takze punkt 4.3.
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4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Maksymalna liczba wklu¢ dla korka w butelkach o pojemno$ci 20 ml, 50 ml i 100 ml to 14, a dla
korka w butelkach o pojemnosci 250 ml to 20.

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j.
2,5 ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/ 100
kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtérne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3,0 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu

ruchu, do kontynuacji leczenia mozna uzy¢ preparatu Rheumocam 15 mg/ml Zawiesina

Doustna w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata. Podawa¢ po 24 godzinach od

wykonania wstrzyknigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji
Bydlo:

Tkanki jadalne: 15 dni,
Mleko: 5 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni
Konie:
Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QM01ACO06.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy 1 przeciwgorgczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu, hamuje rowniez zlepianie si¢ trombocytow wywotane obecnoscig kolagenu. Wykazano
dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej dozylnym
podaniem endotoksyny E-coli u cielat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, wartosci C .

wynoszace 2,1 ug/mli 2,7 ug/ml sg osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po 4

godzinach u krow w okresie laktacji.
U $win, po dwoch wstrzyknigciach domiesniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ Cmax

wynoszaca 1,9 pg/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sg w migsniach
szkieletowych i w tluszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i zo6tcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilosci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitéw
polarnych. Wykazano, ze wszystkie glowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja

Okres poltrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskornym wynosi 26 godzin u mtodego
bydtai 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U $win po podaniu domig$niowym $redni okres poitrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.
Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata czg$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

- Etanol

- Poloksamer 188

- Makrogol 400

- Glicyna
- Wodorotlenek sodu
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- Kwas solny

- Meglumina

- Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 20, 50 100 ml lub 250 ml.
Kazda fiolka jest zamknigta korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/07/078/011 20 ml
EU/2/07/078/012 50 ml

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/2008
Data przedtuzenia pozwolenia: 18/12/2012.

21



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rheumocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancja pomochicza:

Etanol, (96%) 159,8 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, zotty roztwor .

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z ograniczong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotow o masie ciala ponizej 2 kg.
Patrz takze punkt 4.7.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.
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4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowe;.

Podczas znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i stosowanie leczenia ptynami powinno by¢
standardowg praktyka.

U kotow nie kontynuowac leczenia przy pomocy $srodkéw doustnych zawierajagcych meloksykam lub
inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAIDS) ze wzgledu na brak ustalonego dawkowania
doustnego tych substancji u kotow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowaé bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o0 pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg, zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane.W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow
watrobowych bylo obserwowane..

W bardzo rzadkich przypadkach,biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i owrzodzenia przewodu
pokarmowego byly obserwowane. Dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia,
maja w wigkszosci przypadkow charakter przejsciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia i tylko w
bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich komplikacji

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych i w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje
interakcji

Inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko mogg dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego.
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Rheumocam nie moze by¢ stosowany w potgczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unikaé
roOwnoczesnego stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o
zwigkszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzgta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub
podskorne podanie ptyndow nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NSAID podczas
znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.
Zastosowane przed podaniem produktu $rodki przeciwzapalne mogg zwickszac¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia niniejszym
produktem leczniczym nalezy przestrzegac¢ okresu wolnego migdzy zastosowaniem innych
weterynaryjnych produktow leczniczych wynoszacego co najmniej 24 godziny.Dlugosé tego okresu
powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Maksymalna wktu¢ dla korka w butelkach o pojemnosci 42 dla wszystkich prezentacji

Psy :

Schorzenia uktadu kostno-migsniowego:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg
masy ciala).

Rheumocam 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw lub Rheumocam 1 mg i 2,5 tabeletki do zucia dla
psow moga by¢ zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu /kg masy
ciata 24 godziny po wykonaniu wstrzykniecia.

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j.
0,4 ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorme w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg
masy ciala) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania.

Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
411 Okres(y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).

Kod ATCvet: QMO1ACO06.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i

dziatajacym poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotujacym przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoragczkowy. Meloksykam zmniejsza
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nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywang
kolagenem agregacj¢ trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskérnym, meloksykam jest calkowicie dostepny biologicznie a maksymalne
$rednie stezenie w osoczu krwi wynosi 0,73 pg/ml u pséw i 1,1 ug/ml u kotow i osiggane jest
odpowiednio po ok. 2,5 godzinach lub 1,5 godzinach po podaniu.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u psow i kotow istnieje zaleznos¢ liniowa miedzy podang dawka a

koncentracjg meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza
krwi. Objetosé¢ dystrybucji wynosi 0,3 I/’kg u psow i 0,09 1/kg u kotow.

Metabolizm

U psoéw meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i jest wydalany glownie z
701cig podczas gdy w moczu zawarte sg tylko sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnych kwaséw i do kilku metabolitow polarnych.
Wszystkie gtowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

U kotow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtdéwnie z
z0lciag w moczu zawarte sg §ladowe ilosci substancji wyjsciowe;j. Pig¢ metabolitow meloksykamu
zostato wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.

Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gléwng droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania 24 godzin u psow i 15 godzin u kotéw. Okoto 75 %
podanej dawki jest wydalane z katem a pozostata czgs¢ z moczem.

U psow okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny Okoto 75 % podanej dawki jest wydalane
z kalem a pozostata cz¢$¢ z moczem.

U kotow okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow
substancji czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces
wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako niezmieniony
meloksykam, 19 % jako metabolity) a 79 % dawki wydalane jest z katem (49 % jako niezmieniony
meloksykam, 30 % jako metabolity).

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

- Etanol (96%)

- Poloksamer 188

- Makrogol 400

- Glicyna

- Sl dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
- Wodorotlenek sodu

- Kwas solny

- Meglumina

- Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.
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6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przy przechowywaniu
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Pudetko kartonowe zawierajace jedna fiolke ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 10, 20 ml lub 100
ml.

Kazda fiolka jest zamknigta korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/2008
Data przedtuzenia pozwolenia: 18/12/2012.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu)
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ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rheumocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancja pomocnicza:
Etanol (96%) 159,8 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Przejrzysty, zotty roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta i mtode bydto) i $winie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

W celu zahamowania biegunki, w potaczeniu z odpowiednig doustna terapia nawadniajaca u cielat w
wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem laktacji.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Zmniejszenie bolo pooperacyjnego towarzyszgcego mniejszym zabiegom chirurgicznym na tkankach
migkkich takim jak kastracja.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydla nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
Nie stosowac u §win w wieku ponizej dwoch dni zycia.

29



4.4  Specjalne ostrzezenia
Podanie prosigtom produktu leczniczego Rheumocam przed zabiegiem kastracji z mniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskaé zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne jest,

rownoczesne podanie odpowiedniego $srodka znieczulajgcego/uspokajajacego.

W celu osagnigcia najlepszego efektu zmniejszajacego bdl pooperacyjny produkt Rheumocam
powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym cis$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bol. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o0 pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Zarowno podanie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane; w badaniach
klinicznych po podaniu podskérnym stwierdzono wystepowanie lekkiego, przejsciowego obrzeku u
mniej niz 10 % leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bydlo:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Swinie:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje
interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
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przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorme lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 10
ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:

Zaburzenia ruchu:

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/ 25

kg masy ciata). Jesli zachodzi konieczno$é, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24
godzinach.

Zminiejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/ 5 kg
masy ciata) przed operacja.

Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania a w szczegolnosci na uzycie
odpowiedniej wielko $ci strykawki 1 doktadne okreslenie masy ciata.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
411 Okres(y) karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 15 dni

Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, niesterydowy

(oksymy).
Kod ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Wykazano
dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B>, wywotanym dozylnym
podaniem endotoksyny E-coli u cielat.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, wartosci C .

wynoszace 2,1 ug/ml sg osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta.
U swin po dwoch wstrzyknigciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamw/kg, wartos¢ C

wynoszaca 1,1-1,5 pug/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sg w migsniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i zo6tcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilosci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitéw
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldwne metabolity s farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Okres pottrwania meloksykamu po podaniu podskdérnym wynosi 26 godzin u mtodego bydta.
U $win po podaniu domig$niowym $redni okres poitrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata czgs$¢ z katem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

- Etanol (96%)

- Poloksamer 188

- Makrogol 400

- Glicyna

- SOl dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
- Wodorotlenek sodu

- Kwas solny

- Meglumina

- Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.
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6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktorych je wykonano

Pudetko kartonowe zawierajace 1 flakonow ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 20, 50 lub 100 ml.
Kazdy flakon jest zamknigty korkiem gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/2008
Data przedtuzenia pozwolenia: 18/12/2012.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rheumocam 330 mg, granulat dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 330 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat w saszetce.

Jasnozotte granulki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

ZYagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego u koni wazacych 500 kg - 600 kg.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

W celu zminimalizowania ryzyka nietolerancji, produkt powinien by¢ mieszany z pasza.
Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do stosowania u koni o masie od 500 do 600 kg.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przeprowadzonych badaniach klinicznych sporadycznie obserwowano wystgpowanie dziatan
niepozadanych typowych dla niesterydowych srodkéw przeciwzapalnych (NSAID) (lekka pokrzywka,
biegunka). Objawy te mialy charakter przejsciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowac brak apetytu, osowiatos¢, bol jamy brzuszne;j,
zapalenie okreznicy.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg pojawi¢ si¢ ostre reakcje anafilaktyczne (nawet Smiertelne),
ktore powinny by¢ leczone objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dziatania u
ptodu lub szkodliwego dziatania u samic ci¢zarnych. Jednak brak jest odpowiednich danych
dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi i ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w paszy.

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. Produkt nalezy doda¢ do 250 g
paszy, przed karmieniem.

Kazda saszetka zawiera jedng dawke dla konia o masie migdzy 500 i 600 kg, a dawka nie moze by¢
podzielona na mniejsze dawki.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne.

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

4.11 Okres(y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziala poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbdlowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacj¢ trombocytow. Wykazano dzialanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotywanej dozylny m
podaniem endotoksyny E-coli u cielat i $win.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Dostegpnos¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
Maksymalne st¢zenie w osoczu krwi jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji
wynosi 1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objeto$¢ dystrybucji wynosi 0,12

I/kg.

Metabolizm

Metabolizm przebiega jakosciowo podobnie u szczurdéw, §win miniaturowych, ludzi, bydta i §win,
jakkolwiek istniejg roznice iloSciowe. Glownymi metabolitami wystepujacymi u wszystkich gatunkow
sa pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe i oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gldéwne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna

Powidon

Smak jabtkowy (zawierajacy butylohydroksyanizol (E320))

Krospowidon

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po dodaniu do musli zywnosci: zuzy¢ natychmiast.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetki paperowofoliowe (papier/PE/AIU/PE) zawierajace 1,5 ¢ granulatui pakowane w pudetko
tekturowe zawierajgce 10, 100 saszetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/078/021, 100 saszetek.

EU/2/07/078/026, 10 saszetek

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/2008
Data przedluzenia pozwolenia: 18/12/2012.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rheumocam 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera;

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Gladkie, jasnozotte zawieszenie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno mi¢éniowego
kotow.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotéw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.
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BAl pooperacyjny i stan zapalny po zabiegach chirurgicznych:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowaé leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wickszej ilosci produktow.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-mi¢$niowego:
Efekty dlugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng oraz udostepni¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg ,zaburzenia
pracy nerek byty obserwowane i w bardzo rzadkich przypadkach owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dziatania te w wigkszosci przypadkdéw majg charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia,
tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ci¢zkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.
Rheumocam nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NSAID Iub glukokortykosteroidami.
Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z weterynaryjnych produktow leczniczych o potencjalnym
dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem Rheumocamu moga nasila¢ lub wywolywaé
dodatkowe dziatania niepozadane.Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia Rheumocamem nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego,
co najmniej 24 godziny. Dtugos$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wiasciwosci
farmakologiczne produktu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Stosowac doustnie.
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Bol pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia produktem Rheumocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow
nalezy kontynuowac leczenie 24 godziny pdzniej produktem Rheumocam 0,5 mg/ml zawiesina
doustna dla kotow zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Kolejna dawka doustna moze
by¢ podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno migéniowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie nalezy kontynuowa¢ raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata przez caty okres
wystepowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekle schorzenia uktadu kostno-migsniowego

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotna doustng dawke poczatkowa w ilosci 0,1
mg meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowaé jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca
(w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata. Spodziewany efekt
kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania brak jest poprawy
klinicznej nalezy przerwacé leczenie.

Droga i sposéb podawania:

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢. Podawac doustnie bezposrednio do pyska Iub po zmieszaniu
z pokarmem. Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania. Zalecana dawka nie
powinna by¢ przekraczana.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres$leniem dawki 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Dlatego, rozpoczynajac
leczenie przewlektych schorzen uktadu kostno-migéniowego pierwszego dnia nalezy poda¢ dwukrotng
dawke podtrzymujaca.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania mogg pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewaé, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 4.6 moga by¢ powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezgcym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prost