LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1,5 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 5 mg

Sakkariininatrium

Natriumkarboksimetyyliselluloosa

Piidioksidi, kolloidinen

Sitruunahappomonohydraatti

Sorbitoliliuos

Dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Keltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen sekd akuuteissa etti kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

3.3 Vasta-aiheet

Al4 kiiyti tiineille tai imettiville eldimille.

Ala kayta koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

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

Al4 kiiyti alle 6 viikon ikiisille koirille.

3.4 Erityisvaroitukset



3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Tata koirille tarkoitettua valmistetta ei pidd kayttad kissoille. Kissoille tulee kdyttdd Rheumocam
0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttad kuivuneilla ja
verenvahyydestd kérsivilld (hypovoleemisilla) eldimilld seké eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttdva valittomasti ladkarin
puoleen ja ndytettidva tille pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.
"Piiloveri

Némaé haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinlddkérin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetdén mieluiten eldinladkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Katso kohta 3.3.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinldédketta ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.



Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkkeen antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kdytettyjen eldinlddkkeiden sisdltimien ldékeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Annostellaan ruokaan sekoitettuna.Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-
annoksena ensimmaisend paivani.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kéyttden ylldpitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kéayttoa suositellaan.

Suspensio voidaan antaa kayttamalld pakkauksessa olevaa annosruiskua. Annosruisku sopii pullon
suuhun ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti ja tdima asteikko vastaa ylldpitoannosta (= 0,1
mg meloksikaamia painokiloa kohti). Siten aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon
nihden.

Kliininen vaste ndhd4én normaalisti 3—4 vuorokauden kédyton jilkeen. Hoito tulee keskeyttia, jos
kliinistd vastetta ei havaita viimeistddn 10 vuorokauden kuluttua.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estdvin suhteellisesti enemméan
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).



4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Meloksikaami imeytyy taydellisesti oraalisesti annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan
noin 7,5 tunnin kuluttua. Kéytettdessd ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa saavutetaan
toisena hoitopdivéna.

Jakautuminen

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

Metabolia

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

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

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polyeteenitereftalaatista (PET) valmistettu 42 ml:n, 100 ml:n tai 200 ml:n pullo, jossa on sinetdity,
lapsiturvallinen korkki ja korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu 15 ml:n pullo, jossa
on sinetoity, lapsiturvallinen korkki ja kaksi polypropeenimittaruiskua: yksi pienelle koiralle (enintdan
20 kg) ja yksi suuremmalle koiralle (enintdén 60 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittia talousjétteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessé kéytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 10/01/2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1 mg purutabletit koiralle

Rheumocam 2,5 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Silikonoitu mikrokiteinen selluloosa

Natriumhappositraatti

Krospovidoni

Talkki

Sianliha-aromi

Magnesiumstearaatti

Vaaleankeltainen, jakouurteellinen purutabletti, joka voidaan jakaa kahteen yhtd suureen
puolikkaaseen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
3.3 Vasta-aiheet

Alé kayta tiineille tai imettéville eldimille.

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

Al kéyta alle 6 viikon ikiisille tai alle 4 kg painaville koirille.

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

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:
Lisdantyneen munuaistoksisuusriskin vuoksi valmisteen kiyttod tulee valttdd kuivuneilla ja
hypovoleemisilla eldimilld sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti lddkérin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdon suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta
"Piiloveri

Néama haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia
vaikutuksia. Eldinladkettd ei saa kayttdd yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa vaikeuttaa tai lisitéd haittavaikutuksia, joten
niiden eldinlddkkeiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen eldinlddkkeiden siséltémien
ladkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.



3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisena

vuorokautena.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vilein) ylldpitoannoksella 0,1 mg

meloksikaamia painokiloa kohti.

Yksi purutabletti siséltdd meloksikaamia joko 1 mg tai 2,5 mg, jotka vastaavat paivittdistd

yllapitoannosta 10 kg koiralle ja 25 kg koiralle.

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eripainoisille eldimille.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttoa suositellaan.

Purutabletit voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman. Tabletteihin on lisdtty makuainetta ja useimmat

koirat ottavat ne vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko ylldpitoannoksella:

Paino Purutablettien maara 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

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

Kliininen vaste ndhdédén normaalisti 3-4 vuorokauden kdyton jalkeen. Hoito tulee keskeyttda, jos
kliinistd vastetta ei havaita viimeistdén 10 vuorokauden kuluttua.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi
Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06.




4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se viahentda leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro etté in vivo estidvén suhteellisesti enemmaén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

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

4,5 tunnin kuluttua. Kéytettdessd ohjeannosta vakaatila (steady state) plasmassa saavutetaan toisena
hoitopdivana.

Jakautuminen

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

Metabolia

Meloksikaamia tavataan metaboloitumattomana pééasiallisesti plasmassa ja sapessa, sen sijaan
virtsassa on ainoastaan hyvin pieni aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmét yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sailytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

PVC/PVDC -lépipainopakkaukset, joissa alumiinifolio.

Pakkauskoot: 20 tablettia, 100 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/07/078/005 1 mg 20 tablettia

EU/2/07/078/006 1 mg 100 tablettia

EU/2/07/078/007 2,5 mg 20 tablettia

EU/2/07/078/008 2,5 mg 100 tablettia

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 10/01/2008.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemasrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

1"


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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltas:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 15 mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien o Taen . .
P ] tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Natriumbentsoaatti 5mg
Sakkariininatrium
Karmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Sitruunahappomonohydraatti

Sorbitoli, nesteméinen (ei-kiteytyva)

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi oraalisuspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettdville tammoille.

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

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

Ei saa kéyttad alle 6 viikon ikdisille varsoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.
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3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydestd karsivilla
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmin eldinladkkeen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttava vélittomésti ladkérin
puoleen ja néytettdvé tille pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Ripuli, vatsakipu, paksusuolentulehdus

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Urtikaria'2, anaflylaktinen reaktio®.
mukaan luettuina):

'Ohimenevi

’Lievd

3Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytté eldinladkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiGtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella télla lajilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessd glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa
enintdén 14 péivén ajan. Mikéli eldinlddke sekoitetaan rehuun, se tulisi lisédtd pieneen rehuméairdan

ennen varsinaista ruokintaa.
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Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind
on mitta-asteikko 2 ml kohti.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kdyttaa eldimille, joiden maitoa kéytetiddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Tulehdus- ja reumalédikkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO6.

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estdva tulehduskipulaike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd méirin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estévin vasikoille ja sioille suonensisdisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

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

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

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 1/kg.

Metabolia

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

Eliminaatio

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

5.1 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié séilytysohjeita.

Sulje pullo korkilla eldinldékkeen annon jilkeen ja pese ruisku lampiméalld vedeld ja anna sen kuivua.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu 100 ml:n tai 250 ml:n pullo, jossa on sinetdity,
lapsiturvallinen korkki. Pakkauksessa on myds polypropeenista valmistettu mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittié talousjétteiden mukana.

Eldinldédkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kaytetdén 1d4kkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 10/01/2008
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9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Miiriéllinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 400

Glysiini

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vikeva

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottilddkityksen kanssa.

Y1i viikon ikisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottilédékityksen kanssa.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jélkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.

Hevonen
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Tulehdusreaktion viahentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.
Hevosen dhkyyn liittyvdn kivun lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Katso myos kohta 3.7.

Ei saa kéyttédd alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kéyttédd alle viikon ikiisille naudoille ripulin hoidossa.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Viltd valmisteen kdyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimill, joilla on liian alhainen verimaara

tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdistd nesteytysté, koska
téillaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen

vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava vélittomasti 14dkarin puoleen ja
ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus!
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio?

(<1 elédin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittéiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

'Lievii ja ohimenevi ihon alle annon jalkeen.
2Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.
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Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio!

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

Hevonen:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio!

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

Maérittdméton esiintyvyys (koska saatavissa oleva tieto ei Injektiokohdan turvotus?
riitd esiintyvyyden arviointiin):

'Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.
2Ohimenevii, hividd ilman interventiota.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika: Voidaan kéyttdd tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kayttaa tiineille tai laktoiville tammoille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Al4 kiytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ihon alle (nauta).
Lihakseen (sika).
Laskimoon (nauta, hevonen).

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5
ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.
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Hevonen:

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttoa suositellaan.

Enimmaismadrd 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n injektiopullon kumitulpan lévistyksid on 14 ja 250 ml:n
pullon kumitulpan 20.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta.

Maito: 5 vuorokautta.

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:
Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdé eldimille, joiden maitoa kaytetddn ihmisravinnoksi

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméin. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiva seké
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on my0s endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estévén vasikoilla, lypsdvilla lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B -tuotantoa.
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4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (C_ )
2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilld lehmilla CmaX oli2,7

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

1,9 mikrog/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

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

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisdltdvit ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péaametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.
Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilld lehmilléd 17,5 tuntia.

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

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Téarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 vériton lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Injektiopullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niisté periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittia talousjitteiden mukana.

21



Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispaivamaard: 10/01/2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltas:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen elidinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 400

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vikeva

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikuntaelinten
sairauksissa. Leikkauksen jadlkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

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

3.3 Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille eldimille eiki alle 2 kg painoisille kissoille.
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Katso myos kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttdd tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesta kérsivilla
eldimilla sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Anestesian aikana potilaan tarkkailun ja nesteytyksen tulisi olla vakiintunut kaytinto.

Mitdén meloksikamilla tai muilla NSAID-14d4kkeilld sun kautta tehtévia jélkihoitoja ei tule suorittaa
kissoille, koska soveltuvia hoitoannoksia ei ole maaritetty

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ithmiseen, on kdannyttava vélittomasti 14dkarin puoleen ja
ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteissa', veriripuli?,
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset verioksennus’, mahahaava®, ohutsuolen haavauma?,
mukaan luettuina): paksusuolen haavauma®

Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta
Anafylaktoidinen reaktio®

'Piiloveri

’Nidmai haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

3Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinldakarin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiin mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
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Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville eldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinladkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten ldékkeiden kanssa tulee vélttda. Anestesian aikaista laskimon
sisdistd tai ihon alaista nesteytysté tulee harkita eldimilla, joille anestesia on riski (esim. idkkaat
eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipulddkettd, mahdollista
munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisiti haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen lddkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.
3.9 Antoreitit ja annostus

Enimmaismééri injektiopullon kumitulpan lavistyksid on 42 kaikille pakkausko’oille.

Koira

Tuki- ja liikuntaelinten sairaudet:

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

Leikkauksen jélkeisen kivun hoito (vaikutus kestii 24 tuntia):

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

Kissa

Leikkauksen jélkeisen kivun hoito:

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessé 0,3 mg

meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoaika
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Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta véahentéva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estivéan suhteellisesti enemmén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Thonalaisen annostelun jdlkeen meloksikaami imeytyy tdydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa

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

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla koirilla 1ddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kiaytetyn
annoksen mukaan. Enemmaén kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Koirilla
jakautumistilavuus on 0,3 I/kg ja kissoilla 0,09 I’kg.

Metabolia

Koirilla meloksikaamia 16ytyy ldhinni plasmasta ja sitd erittyy sappeen, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.

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

Kissoilla meloksikaamia esiintyy padasiallisesti plasmassa ja sité erittyy sappeen, sen sijaan virtsassa
havaitaan ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Viisi tirkeintd todettua metaboliittia on
todettu farmakologisesti inaktiivisiksi. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja
useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tirkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

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

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytystéi koskevat erityiset varotoimet
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi variton, lasinen injektiopullo, jossa on 10 ml, 20 ml tai 100 ml.
Injektiopullo on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetoity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléiikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadiisen myyntiluvan myontdmispdivamaard: 10/01/2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 400

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, véikevé

Meglumiini

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta

Naudoilla vahentaméaén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméén ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten kastraation
jélkeen.
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3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

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

Ei saa kéyttad alle 2 vuorokauden ikdéisille sioille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Eldinladke on annettava 30 minuuttia ennen kirugista toimenpidetta, jotta leikkauksen jélkeen
saataisiin mahdollisimman hyva kivunlievitys.

Vilta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimill, joilla on liian alhainen verimééra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdistd nesteytysté, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdd toimenpiteen jélkeista
kipua. Elédinldédkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvéin
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.
Pikkuporsaiden hoito Rheumocamilla ennen kastraatiota lievittad toimenpiteen jélkeisté kipua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttadd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava
vélittomasti ladkéarin puoleen ja ndytettiva

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio®.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Lieviid ja ohimenevii ihon alle annon jilkeen.
2Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos téllainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.
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Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'.

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (voi my&s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiéin mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Sika: Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Al4 kiytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Liikuntaelinten sairaudet:

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

Leikkauksen jilkeisen kivun lievittdminen:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kéyttoon, sekéd huolelliseen painon méérittdmiseen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kadyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

30



3.12 Varoaika

Nauta
Teurastus: 15 vuorokautta.

Sika
Teurastus: 5 vuorokautta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO01ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméin. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiva seka
tulehduseritettd ja kuumetta vihentdva vaikutus. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia
estdvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estéivin vasikoilla, lypsavilld lehmilld ja sioilla E. coli -
endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

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

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

Jakautuminen

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

Metabolia

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

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.

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

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Tirkeimmét yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytystéi koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 viritdn, lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml tai 100 ml.
Injektiopullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/07/078/018 20 ml

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivimaara: 10/01/2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 330 mg rakeet hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annospussi sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 330 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Glukoosimonohydraatti

Povidoni

Omena-aromi (siséltdd butyylihydroksianisolia [E320])
Krospovidoni

Vaaleankeltaiset rakeet.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmiseen sekd akuuteissa etti kroonisissa Iuusto-lihassairauksissa 500—
600 kg:n painoisilla hevosilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa tiineille eikd imettdville eldimille.

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

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

Ei saa kayttéda alle 6 viikon ikéisille varsoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéihyydesti kérsivilla
eldimilla sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Jotta hevonen soisi ladkeannoksen, eldinlddke tulee sekoittaa myslirehuun.

Tama eldinlddke on tarkoitettu kaytettaviksi vain 500600 kg:n painoisille hevosille.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttdva valittomasti 1adkarin
puoleen ja ndytettidva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset Ripuli, vatsakipu,
ilmoitukset mukaan luettuina): paksusuolentulehdus
Urtikaria'?, anaflylaktinen reaktio®.
'Ohimenevi
’Lievd

3Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddan mieluiten eldinldadkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod hevosilla tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessé glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuladkkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Rehuun sekoitettuna.

Anna rehuun sekoitettuna 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintdén 14 paivén ajan.
Tuote tulee lisdtd ennen ruokintaa 250 g:aan myslirehua.

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kéayttoa suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
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3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoaika

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kéyttdd eldimille, joiden maitoa kaytetadn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuladke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se viahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estévin vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyviksikéytettédvyys oraalisesti annettuna on noin 98 %. Korkein

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

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 1/kg.

Metabolia

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

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Tirkeimmét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Myslirehuun sekoittamisen jdlkeinen kestoaika: kéytettdvé heti.

5.3 Siilytystéi koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Pakkauskoko: 10 ja 100 pussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinliikkeiden tai niistii perdisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kdytetdén ldédkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/07/078/021 100 annospussia
EU/2/07/078/026 10 annospussia

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivimaaré: 10/01/2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 0,5 mg

Apuaineet:

Miiriéllinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti

Glyseroli

Sitruunahappomonohydraatti

Ksantaanikumi

Povidoni

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti

Simetikoniemulsio

Hunaja-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Puhdistettu vesi

Siled, vaaleankeltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lievén ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittiminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jalkeen kissoilla.
Kivun ja tulehduksen lievittiminen akuuteissa ja kroonisissa Iuusto-lihassairauksissa kissoilla.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa tiineille tai imettiville eldimille.

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

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

Ei saa kayttéa alle 6 viikon ikdisille kissoille.
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3.4 Erityisvaroitukset
Eiole
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttdd tulee vélttdad kuivuneilla tai verenvéihyydesti kérsivilla
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Kirurgisten toimenpiteiden jélkeinen kipu ja tulehdus:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitysti, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset luusto-lihassairaudet:
Pitkdaikaisen tulehduskipuldékityksen aikana eldinlddkérin tulisi seurata hoitovastetta sdéinnollisin

viliajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdmin eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttava valittomasti ladkérin
puoleen ja ndytettidva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdon suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', mahahaava,

yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): | ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.

Piiloveri

Néama haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttdd ja eldinlddkéariin tulee ottaa yhteytta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiin mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvsallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.Katso kohta 3.3.
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3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinldédkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléédkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Mahdollisesti
munuaistoksisten eldinlddkkeitd samanaikaista antoa tulee valttia.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, joten nididen
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kdytettyjen eldinlddkkeiden farmakologisista ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta

Kirurgisten toimenpiteiden jélkeinen kipu ja tulehdus:

Aloitusannoksena annetun Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille -valmisteen jalkeen jatka
hoitoa 24 tunnin kuluttua eldinldékkeelld, annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1 ml
/kg). Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan
pdivén ajan.

Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaéisend pédivand yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden (0,4 ml /kg) . Hoitoa jatketaan kerran pdivassa suun kautta (24
tunnin vélein) annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,1 ml /kg), niin kauan kun
kivun ja tulehduksen lievitysti tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,2 ml /kg)suun kautta kerta-annoksena
ensimmaisend pdivanid. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa kerran vuorokaudessa (24
tunnin valein) ylldpitoannoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1 ml /kg).

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 7 vuorokauden jélkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinistd
vastetta ei havaita viimeistdin 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa

Annosruisku sopii pullon suuhun, ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti. Tdma asteikko vastaa
0,05 mg:aa meloksikaamia painokiloa kohti. Siten kroonisten luusto- ja lihassairauksien ensimméisen
pdivén aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nihden. Akuuttien luusto- ja

lihassairauksien ensimmaisen pdivén aloitusannos on nelinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon niahden.

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla

voidaan ndhda kliinisii oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa 3.6 mainitut haittavaikutukset ovat
todenndkoisempid ja voimakkaampia. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
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3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO01ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estdva tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaéan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvin suhteellisesti enemméan
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paastonneilla eldimilld korkein 14ékeainepitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua
ladkkeen annosta. Jos eldin ruokitaan samanaikaisesti ladkkeen annon kanssa, imeytyminen voi
hieman hidastua.

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

Metabolia

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

Eliminaatio

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika:

3 ml:n ja 5 ml:n pullo: 14 vuorokautta

10 ml:n ja 15 ml:n pullo: 6 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, korkeatiheyksisesti— polyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo, joka sisaltdd 10 ml tai 15 ml,
suljettu sinetdidylla lapsiturvallisella korkilla.

Polypropeenipullo sisédltdd 3 ml tai 5 ml, suljettu sinetoidylla lapsiturvallisella korkilla.
Pullo on pakattu pahvilaatikkoon, jossa on 1 ml:n mittaruisku (polypropeeninen sylinteri ja
korkeatiheyspolyeteeninen (HDPE) mént).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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 5ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 10/01/2008

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}
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10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (15 ml:n, 42 ml:n, 100 ml:n tai 200 ml:n pullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5. KAYTTOAIHEET

‘ 6. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa, / /  mennessi.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo (100 ml ja 200 ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

/5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {(KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo (15 ml ja 42 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 7€

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 1,5 mg/ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (20 tablettia, 100 tablettia).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 1 mg purutabletit
Rheumocam 2,5 mg purutabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisdltda:

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg

3. PAKKAUSKOKO

20 purutablettia
100 purutablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 9.  SAILYTYSOLOSUHTEET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lipipainopakkaus (20 tablettia ja 100 tablettia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam rad

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi purutabletti siséltaa:

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg

| 3.  ERANUMERO

Lot{numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (100 ml:n tai 250 ml:n pullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa, / /  mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo (100 ml ja 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

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

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.

| 7. SAILYTYSOLOSUHTEET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

55



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n pullo)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai i.v.
Sika: i.m.

Hevonen: i.v.

7. VAROAJAT

Varoaika:

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

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, / /  mennessi.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo (50 ml, 100 ml ja 250 ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.- tai 1.v.
Sika: i.m.
Hevonen: i.v.

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika

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

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta. Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kéytetddn ihmisravinnoksi

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo (20 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam ~ -

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 20 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {(KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (10 ml, 20 ml tai 100 ml:n injektiopullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
20 ml
100 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: s.c. tai i.v.
Kissa: s.c.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, / /  mennessi.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo (100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

4. ANTOREITIT

Koira: s.c. tai i.v.
Kissa: s.c.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

|5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa..

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullot (10 ml ja 20 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam rall)

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 5 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n pullolle)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai 1.v.

Sika: i.m.

7. VAROAJAT

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa, / /  mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo (100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

| 4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.- tai 1.v.
Sika: i.m.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

S. VAROAJAT

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

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {(KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

| 7. SAILYTYSOLOSUHTEET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo (20 ml ja S0 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam H -

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 5 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko (10 annospussia tai 100 annospussia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 330 mg rakeet

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisdltda:
Meloksikaami 330 mg.

3. PAKKAUSKOKO

10 annospussia
100 annospussia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Rehuun sekoitettuna.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kéyttdé eldimille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd valittomasti rehuun sekoittamisen jalkeen.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/078/021 100 annospussia
EU/2/07/078/026 10 annospussia

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Annospussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam L ad

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 330 mg:aa annospussia kohden

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (3 ml:n, 5 ml:n, 10 ml:n ja 15 ml:n pullolle).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

3 ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

|5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

\ 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

3 ml: Kaytd avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa, / /  mennessa.
5 ml: Kéyta avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa, / / mennessi.
10 ml: Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa,  /

/ __ mennessa.

15 ml: Kaytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa, / /  mennessé.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

72



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo (3 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam o

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 0,5 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {(KK/VVVV}

3 ml: Kéyta avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
S ml: Kaéytd avattu pakkaus 14 vuorokauden kuluessa.
10 ml: Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

15 ml: Kaytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 1,5mg
Apuaine
Natriumbentsoaatti 5mg

Keltainen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

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

5. Vasta-aiheet

Al4 kiiyti tiineille tai imettiville eldimille.

Al4 kiyti koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

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

Al4 kiiytd alle 6 viikon ikiisille koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Tata koirille tarkoitettua valmistetta ei pidd kayttda kissoille. Kissoille tulee kédyttdd Rheumocam

0,5 mg/ml oraalisuspensiota.

Kohonneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttod tulee vélttda kuivuneilla ja
verenvihyydesta kérsivilld (hypovoleemisilla) eldimilld seké eldimillé, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta tdmin eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti lddkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.
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Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Katso kohta ”Haittavaikutukset”.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinldédketta ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséti haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinladkkeen antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen tuotteiden sisdltdmien lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus:

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

7/ Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.
"Piiloveri

Néama haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytti eldinldakérin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
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Annostellaan suun kautta ruokaan sekoitettuna.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

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

Suspensio voidaan antaa kayttdmalla eldinladkkeen pakkauksessa olevaa Rheumocam-annosruiskua.
Annosruiskussa on mitta-asteikko, joka vastaa tarvittua madradSeuraava annostelutaulukko osoittaa
annettavan lddkemadran koiran painon perusteella:

Paino (kg) Ylléipitoannos (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

Ensimmadisend pdivéna tarvitaan annos, joka vastaa kaksinkertaista ylldpitoannosta.
Kliininen vaste ndhddén normaalisti 3—4 vuorokauden kiyton jilkeen. Hoito tulee keskeyttia, jos
kliinistd vastetta ei havaita viimeistdén 10 vuorokauden kuluttua.

Noudata seuraavia vaiheita:

Vaihe 1. Varmista ennen Vaihe 2. Aseta pyored

eldinlddkkeen ensimmaisté = Tj’ muovinen vélikappale pullon =
kayttod, ettd saatavilla on pullo, = kaulaan ja paina paikoilleen. =\
py6red muovinen vilikappale ¥ | Kappaletta ei tarvitse poistaa -

ja ruisku. témaén jélkeen.

Vaihe 3. . Vaihe 4. .
Kiinniti korkki pulloon ' Kédnna pullo ja ruisku 1 8
uudestaan ja ravista hyvin. Poista 5=y ylosalaisin. Vedd méantaa alas 0,
korkki ja kiinnitd annosruisku i hitaasti, kunnes tarvittu annos gwl; )
pulloon painamalla loppuosaa : on nakyvissa. A}
helldisti reikéén. '
Vaihe 5. Kédanné pullo/ruisku 7 Vaihe 6. Paina mantéé, kunnes /}
oikein péin ja irrota ruisku Ydg ruiskun koko siséltd on (4 /
pullosta kiertien. o anosteltu ruokaan. /‘%“

(1) Ei péde, jos pydred muovinen Véilikappéh on jo asennettu.

9. Annostusohjeet
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettivd mahdollisimman tarkasti.

Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.
Noudata huolellisesti eldinladkarin ohjeita.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ald kéyta tita elainlddkettd viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlédéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
15 ml:n, 42 ml:n, 100 ml:n tai 200 ml:n pullot ja kaksi mittaruiskua: yksi pienille koirille (20 kg:aan
asti) ja yksi isoille koirille (60 kg:aan asti).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.
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Puh.: +353 91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tistd eldinlddkevalmisteesta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny0iuka buarapus

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

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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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

E\rada

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
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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

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

Roménia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

Tel: +353 91 841788



island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.1.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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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

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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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinléikkeen nimi
Rheumocam 1 mg purutabletit koiralle
Rheumocam 2,5 mg purutabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi purutabletti sisdltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg
Vaaleankeltainen, jakouurteellinen purutabletti, joka voidaan jakaa kahteen yhta suureen
puolikkaaseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sekd koiran akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tiineille tai laktoiville eldimille.

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

Ei saa kéyttéé alle 6 viikon ikdisille tai alle 4 kg painaville koirille.

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Lisdantyneen munuaistoksisuusriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttda kuivuneilla ja
hypovoleemisilla eldimilld sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.
Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei pida kdyttdd kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttdd kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.
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Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:

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

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa vaikeuttaa tai lisitéd haittavaikutuksia, joten
ndiden eldinldfkkeiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen lddkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen tuotteiden siséltdmien lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus:

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', veriripuli, verioksennus,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mahahaava, ohutsuolen haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta
'Piiloveri

Némaé haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisena
vuorokautena.
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Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) ylldpitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

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

Purutabletit voidaan puolittaa tarkan annostuksen varmistamiseksi eripainoisille eldimille.

Eldinlddke voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman. Tabletteihin on lisdtty makuainetta ja useimmat
koirat ottavat ne vapaaehtoisesti.

Annostustaulukko ylldpitoannoksella:

Paino(kg) Purutablettien maara mg/kg
1 mg 2,5mg

4-7 Y5 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

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

Kliininen vaste ndhdédén normaalisti 3-4 vuorokauden kdyton jalkeen. Hoito tulee keskeyttda, jos
kliinistd vastetta ei havaita viimeistdén 10 vuorokauden kuluttua.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttoa suositellaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al4 kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisesséd kéytetédn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.
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Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tablettia
EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tablettia
EU/2/07/078/007 2.5 mg, 20 tablettia
EU/2/07/078/008 2.5 mg, 100 tablettia
Pakkauskoot: 20 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP KK.VVVV

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Kela Veterinaria nv/sa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
T:+32 3780 63 90 Loughrea
E: info.vet@kela.health Co. Galway
Ireland

Tel: +353 91 841788

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
ASKLEP-PHARMA LIMITED, Kela Veterinaria nv/sa
Shop No 3 & 4 T:+32 3780 63 90
bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324, E: info.vet@kela.health
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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

EArGoo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucién 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
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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

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
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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

ITALIA

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Slovenija
Predstavnik:
IRIS d.o.o.

1000 Ljubljana
Cesta v Gorice 8

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
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

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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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 15 mg
Apuaine
Natriumbentsoaatti 5Smg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiiyttoaiheet

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen hevosen akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tiineille eikd laktoiville tammoille.

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

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

Ei saa kéyttad alle 6 viikon ikdisille varsoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvahyydestd karsivilla
eldimilla sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.
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Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 18ydetty niytt6d epamuodostumia aiheuttavista,
sikiGtoksisista tai emaélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod tiineyden ja laktaation aikana ei suositella talld Iajilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:

Ei saa antaa yhdessd glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliddkkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Ripuli, vatsakipu, paksusuolentulehdus
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): Urtikaria'?, anaflylaktinen reaktio®.
'Ohimenevi
2Lievd

3Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos téillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytté eldinladkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.

Oraalisuspensio annetaan annoksella 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintéén 14 pdivén ajan. Tama
vastaa 1 ml:aa Rheumocamia hevosen 25 painokiloa kohti. Esimerkiksi 400 kg painava hevonen saa
16 ml Rheumocamia, 500 kg painava hevonen saa 20 ml Rheumocamia ja 600 kg painava hevonen saa

24 ml Rheumocamia.

Ravistettava hyvin ennen kiyttod. Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Mikéli
eldinlddke sekoitetaan rehuun, se tulisi lisdtd pieneen rehuméérdin ennen varsinaista ruokintaa.
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Suspensio tulee antaa eldinlddkkeen pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon
suuhun ja siind on mitta-asteikko 2 ml kohti.

Noudata seuraavia vaiheita:

Vaihe 1. Varmista ennen Step 2. Aseta pydred muovinen
Rheumocain ensimmaéista _ vilikappale pullon kaulaan ja

kayttod, ettd saatavilla on pullo, f T paina paikoilleen. Kappaletta ei &
pyored muovinen vélikappale ja ‘ ' tarvitse poistaa tdimén jalkeen. =
ruisku. —
Vaihe 3. Vaihe 4. _
Kiinniti korkki pulloon 'y Kéaénna pullo ja ruisku N_“ \
uudestaan ja ravista hyvin. Poista o ylosalaisin. Vedd méantii alas I
korkki ja kiinnitd annosruisku A\ hitaasti, kunnes tarvittu annos B
pulloon painamalla loppuosaa on nikyvissé. M

hellasti reikdan.

9. Annostusohjeet

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.

10. Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kdytetddan ihmisravinnoksi

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Eldinladkkeen annostelun jalkeen sulje pullo, pese annosruisku ldmpimalla vedelld ja anna sen kuivua.
Ald kayta tita elainladkettd viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeiselld kéyttopaivamaéralla tarkoitetaan kuukauden viimeisti
paivaai.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisestd eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
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14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot: 100 ml:n tai 250 ml:n pullo ja mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Kela Veterinaria nv/sa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
T: +32 3780 63 90 Ltd.
E: info.vet@kela.health Loughrea
Co. Galway
Ireland

Tel: +353 91 841788

PenybOauka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Kela Veterinaria nv/sa

Ltd. T: +32 3 780 63 90
Loughrea E: info.vet@kela.health
Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o0.

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

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EXLGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucién 1. PB 3
08960 Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA
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Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hotherr 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

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


mailto:orion@orionpharma.cz

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

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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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

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



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
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Rheumocam 20 mg/ml injektioneste, liuos, naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 20 mg
Apuaine
Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4. Kiiyttoaiheet

Nauta:

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottilddkityksen kanssa.

Y1i viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdiméaan ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottilédékityksen kanssa.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jélkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.

Hevonen:
Tulehdusreaktion viahentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettdville tammoille. Katso my0s osio 6.

Ei saa kéyttéé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttéda alle viikon ikiisille naudoille ripulin hoidossa.

95



6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Viltd valmisteen kdyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta timén
eldinlddkkeen kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkérin puoleen
ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika:_Voidaan kéyttad tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kayttéa tiineille tai laktoiville tammoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa kayttad yhté aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

7/ Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio?

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Lievii ja ohimenevii ihon alle annon jalkeen.
2Voi olla vakava (voi my®s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

96



Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio!

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

Hevonen:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio!

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Miérittiméton esiintyvyys (koska saatavissa oleva tieto ei riitd | Injektiokohdan turvotus?
esiintyvyyden arviointiin):

'Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.
2Ohimenevii, hividd ilman interventiota.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinldakarin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle (nauta).
Lihakseen (sika).
Laskimoon (nauta, hevonen).

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 m1/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilddkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 ml/100 kg).

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessd akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kéyttdd Rheumocam 15 mg/ml oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg

meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensiséisestd annosta.

Enimmaisméadrd 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n injektiopullon kumitulpan lévistyksid on 14 ja 250 ml:n
pullon kumitulpan 20.

97



9. Annostusohjeet

Viltd valmisteen kontaminoitumista kidyton aikana.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kéayttoa suositellaan.

10. Varoajat

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

Sika: teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttdad tammoille, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ald kéyta tita elainladkettd viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltédsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
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

Pakkauskoot: Yksi 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.
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15.

PP KK.VVVV

Paivimaiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

ja

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat.

ja

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

France

Tel : +33147 56 38 26

Penyb6smka bparapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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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


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

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o0.

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
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

EALGoa

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

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

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +33147 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 o0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

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

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

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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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 5 mg
Apuaine
Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiiyttoaiheet

Koira

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikuntaelinten
sairauksissa. Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

Kissa

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

5. Vasta-aiheet

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

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

Ei saa kéyttéé alle 6 viikon ikdisille eldimille eiki alle 2 kg painoisille kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttdd tulee vilttdad kuivuneilla tai verenvéihyydesti kérsivilla
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.
Anestesian aikana potilaan tarkkailun ja nesteytyksen tulisi olla vakiintunut kdytinto.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta tdmén
eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 14dkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.Ei saa kéyttda tiineille tai
laktoiville eldimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset vhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinldédkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Samanaikaista kiyttod mahdollisesti munuaistoksisten eldinlédékkeiden kanssa tulee valttdd. Anestesian
aikaista laskimon siséisté tai ihon alaista nesteytysté tulee harkita eldimilld, joille anestesia on riski
(esim. idkkaat eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipuléikettd, mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisiti haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen lddkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.
Yliannostus:

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

7/ Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteissa’, Veriripuliz,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset verioksennus?, mahahaavaZ, ohutsuolen haavaumaZ,
mukaan luettuina): paksusuolen haavauma®

Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta

Anafylaktoidinen reaktio®

IPiiloveri

’Niamai haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

3Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinldakarin.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiayttamalld timan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihon alle (injektio (koirat ja kissat).).
Laskimoon (koirat).

Koirat: kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml/10 kg).
Kissat: kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,6 ml/10 kg).

Antoreitti ja antotapa

Koira

Tuki- ja liikuntaelinten sairaudet:

kerta-annoksena ihon alle.

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

Leikkauksen jdlkeisen kivun hoito (vaikutus kestdé 24 tuntia):
kerta-annoksena suonensiséisesti tai ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion
yhteydessi

Kissa
Kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen jélkeisen kivun hoito:
kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Enimmaéismééra injektiopullon kumitulpan lévistyksié on 42 kaikille pakkausko’oille.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Pida inkjektiopullo ulkopakkauksessa.

Al4 kéyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnédn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemasrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/07/078/015 10 ml.

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

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

Pakkauskoot: Yksi 10 ml:n, 20 ml:n tai 100 ml:n pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP KK.VVVV

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

ja

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

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

E: info.vet@kela.health

Penyb6smmka bearapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,

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

Elrada

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

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

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

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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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,
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

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 5 mg
Apuaine
Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4. Kiiyttoaiheet

Nauta

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottilddkityksen kanssa.

Y1i viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdiméaan ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

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

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdillddn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kéyttéé alle viikon ikiisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kéyttad alle 2 vuorokauden ikdéisille sioille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinlddkérin.

Vilta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimééra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.
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Pikkuporsaiden hoito Rheumocamilla ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jalkeistd kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

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

Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentdé toimenpiteen jalkeista
kipua. Elédinldédkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvéin

kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinladkkeen kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kiénny vélittomasti 1dékérin puoleen
ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipadllys.

Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Sika: Voidaan kéyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:

Ei saa kéyttdé yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:

Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen Injektiokohdan turvotus!
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio®.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittiiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

Lieviid ja ohimenevii ihon alle annon jilkeen.
2Voi olla vakava (voi mybs johtaa kuolemaan). Jos téllainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio'.
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(<1 elédin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

Voi olla vakava (voi my&s johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Nauta

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

Sika

Liikuntaelinten sairaudet:

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

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievittiminen:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen leikkausta.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta.

Sika: teurastus: 5 vuorokautta.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ald kéyta tita elainlddkettd viimeisen kayttopaivamadaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadarilla tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/07/078/018 20 ml.

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

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

Pakkauskoot: Yksi 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n lasipullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PPKK.VVVV

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

ja

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Alankomaat

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

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

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

112

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

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



Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

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

Kvnpog

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
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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

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

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



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Rheumocam 330 mg rakeet hevoselle

2. Koostumus
Yksi annospussi sisdltéié:

Vaikuttava aine
Meloksikaami 330 mg

Vaaleankeltaiset rakeet.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiiyttoaiheet

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmiseen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa 500—
600 kg:n painoisilla hevosilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eikd laktoiville tammoille.

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

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

Ei saa kéyttédd alle 6 viikon ikdisille varsoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kohonneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai
verenvihyydesta kérsivilld eldimilld seké eldimilla, joilla on alhainen verenpaine.

Jotta hevonen soisi ladkeannoksen, eldinlddke tulee sekoittaa myslirehuun.

Tama eldinlddke on tarkoitettu kdytettdviksi vain 500—600 kg:n painoisille hevosille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.
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Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 18ydetty niytt6d epamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod hevosilla tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Ei saa antaa yhdessé glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Ripuli, vatsakipu, paksusuolentulehdus
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): Urtikaria'?, anaflylaktoidinen reaktio®.
'Ohimenevi
2Lievd

3Voi olla vakava (voi myds johtaa kuolemaan). Jos tillainen reaktio ilmenee, siti on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Rehuun sekoitettuna.

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

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.
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Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd maitoa tuottavilla eldimille, joiden maitoa kéytetéédn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ald kaytd tité eldinlddkettd viimeisen kayttopaivamadrén jélkeen, joka on ilmoitettu pahvilaatikossa ja
annospussissa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Myslirehuun sekoittamisen jédlkeinen kestoaika: kéytettdvé heti.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot: 10 ja 100 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Peny06smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

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

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

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
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Elrada

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

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

Kvnpog

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

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 Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

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

1. Elainlaakkeen nimi

Rheumocam 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 0,5 mg
Apuaine
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Siled. vaaleankeltainen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4. Kiiyttoaiheet

Lievin ja keskivaikean postoperatiivisen kivun ja tulehduksen lievittdiminen leikkausten, esimerkiksi
ortopedisten leikkausten ja pehmytkudoskirurgian, jélkeen kissoilla.
Kivun ja tulehduksen lievittiminen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai laktoiville eldimille.

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

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

Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikiisille kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttdd tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéihyydesti kérsivilla
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Kirurgisten toimenpiteiden jélkeinen kipu ja tulehdus:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitysti, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Pitkdaikaisen tulehduskipuldékityksen aikana eldinlddkérin tulisi seurata hoitovastetta sdénnollisin
véliajoin.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Katso kohta 5 ”Vasta-
aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yvhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinldédketta ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Mahdollisesti
munuaistoksisten eldinlddkkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdté haittavaikutuksia, joten nididen
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen lddkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéaytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla
voidaan néhda kliinisié oireita.

Yliannostustapauksissa Haittavaikutukset-kohdassa mainitut haittavaikutukset ovat todennakoisempié

ja voimakkaampia. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus, letargia
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu, ripuli, veri ulosteessa', mahahaava, ohutsuolen
eldimesti, yksittiiset ilmoitukset haavauma, paksusuolen haavauma
mukaan luettuina): Kohonneet maksa-arvot
Munuaisten vajaatoiminta.
"Piiloveri

Némaé haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinlddkérin.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalld timan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Suun kautta.

Kirurgisten toimenpiteiden jilkeinen kipu ja tulehdus:

Aloitusannoksena annetun Rheumocam 5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille -valmisteen jalkeen jatka
hoitoa 24 tunnin kuluttua eldinlddkkeelld, annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1
ml/kg). Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan
pdivén ajan.

Akuutit luusto-lihassairaudet:

Hoito aloitetaan ensimmaéisend péivénd yhdelld suun kautta annettavalla annoksella 0,2 mg
meloksikaamia painokiloa kohden (0,4 ml/kg). Hoitoa jatketaan kerran péivéssd suun kautta (24 tunnin
vilein) annoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,1 ml/kg), niin kauan kun kivun ja
tulehduksen lievitysta tarvitaan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden (0,2 ml /kg)suun kautta kerta-annoksena
ensimmadisend péivénd. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa kerran vuorokaudessa
(24 tunnin vilein) ylldpitoannoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,1 ml/kg).
Kliininen vaste ndhddén normaalisti 7 vuorokauden jalkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistddn 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa

Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.

Annosruisku sopii pullon suuhun, ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti. Tima asteikko vastaa
0,05 mg:aa meloksikaamia painokiloa kohti. Siten kroonisten luusto- ja lihassairauksien ensimmaéisen
pdivén aloitusannos on kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon ndhden. Akuuttien luusto- ja
lihassairauksien ensimméisen pdivén aloitusannos on nelinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon néhden.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
Sopivasti kalibroitujen mittavilineiden kayttod suositellaan.

Noudata huolellisesti eldinladkarin ohjeita.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.
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Al4 kéyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd

paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika:
3 ml:n ja 5 ml:n pullo: 14 vuorokautta

10 ml:n ja 15 ml:n pullo: 6 kuukautta

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
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

Pakkauskoot: 3 ml:n, 5 ml:n, 10 ml:n ja 15 ml:n pullot ja 1 ml:n mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti.

Puh.: +353 91 841788

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+323 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny06smka bearapus

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

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

Elrada

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
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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

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


mailto:info.vet@kela.health
mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:info.vet@kela.health

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
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

ITALIA

Kvbmpog

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
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

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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