Notice — Version DE RHEUMOXIDYL 20 MG/ML

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Rheumoxidyl 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine und Pferde

28 Zusammensetzung
Ein ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 20 mg

Sonstige Bestandteile:
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

Injektionslosung.
Klare gelbe Losung, frei von Partikeln.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd.

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Reduktion klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Reduktion klinischer Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur zusitzlichen Therapie in der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schwein:

Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Bewegungsstorungen zur Reduktion von Lahmheits- und
Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikdmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

Pferd:

Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.
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Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstorungen oder
hédmorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulzerogene Magen-
Darmschidigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

6. Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor der Enthornung lindert
postoperative Schmerzen. Die alleinige Anwendung des Tierarzneimittels lindert die Schmerzen
wihrend des Enthornens nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des
Eingriffs zu erzielen, ist die begleitende Verabreichung eines geeigneten Analgetikums notig.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden. Die Anwendung bei Tieren mit ausgepréagter Dehydratation, Hypovoldmie oder
Hypotension, bei denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier
ein potentielles Risiko einer Nierentoxizitit besteht. Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden
eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen, sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose
erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Triachtigkeit und Laktation:
Rind und Schwein: Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferd: Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Hiufig Schwellung an der Injektionsstelle
(1 bis 10 Tiere/100 behandelte Tiere):

(1) leicht und voriibergehend — nach subkutaner Verabreichung
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Pferd:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle ®

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

(2) voriibergehend — geht ohne Behandlung zuriick

Alle Zieltierarten:

Sehr selten Anaphylaktoide Reaktionen )

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

(3) die schwerwiegend (auch tddlich) sein kdnnen— sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen oder intravendsen Anwendung bei Rindern.
Zur intramuskuldren Anwendung bei Schweinen.
Zur intravendsen Anwendung bei Pferden.

Rind:

Zur subkutanen oder intravendsen Anwendung.

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr.
2,5 ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie oder einer oralen
Fliissigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schwein:

Zur intramuskuldren Anwendung.

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 2,0 ml/100 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine
zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferd:

Zur intravendsen Anwendung.

Einmalige intravenose Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3,0 ml/100 kg
Korpergewicht). Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten oder chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates kann Rheumoxidyl 15 mg/ml Suspension zum Eingeben in
einer Dosierung von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht 24 Stunden nach der Injektion zur
Weiterbehandlung eingesetzt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Maximale Zahl von Durchstichen ist 14 fiir die 20 ml, 50 ml und 100 ml Stopfen und 20 fiir die 250
ml Stopfen.




Notice — Version DE RHEUMOXIDYL 20 MG/ML

Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Verfall bemerken.

10. Wartezeiten
Rinder:

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 120 Stunden

Schweine:
Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferde:
Essbare Gewebe: 5 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Behéiltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann.

Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V661413
Packungsegroflen:

Faltschachtel mit 1 farblosen Glasdurchstechflasche mit 20 ml, 50 ml, 100 ml oder 250 ml
Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber

C&H Generics Limited

c/o Michael McEvoy & Co.
Seville House

New Dock Street

Galway

Irland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110 Clichy

Frankreich

Tel: +33 147563826

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen


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

	Ethanol (96%)  159.8 mg/ml

