BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 1,5 mg

Hjzlpestof:
Natriumbenzoat 5 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjaelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke bruges til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaeekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzlpestofferne.

Bor ikke anvendes til hunde under 6 uger.

4.4 Serlige advarsler

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne. Dette laegemiddel er til hunde og mé ikke
bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne dyreart. Til katte ber anvendes Rheumocam 0,5
mg/ml oral suspension til katte.



Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-
praeparater) ber undgéa kontakt med veterinerlegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks seges lagehjlp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger, sd som appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati
og nyresvigt er af og til set. | meget sjeeldne tilfeelde er der set haemoragisk diarré, heematemesis,
gastro-intestinal ulceration og forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjaeldne tilfaelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (Se pkt. 4.3).
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam mé
ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsterkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfri periode med sddanne
veterinerlegemidler pd mindst 24 timer, inden behandling pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte veterinaerleegemidler.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Omrystes grundigt for brug.

Skal indgives opblandet i foder.

Indledende behandling er en enkelt dosis pé 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden.

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte Rheumocam doseringssprejte. Sprajten passer til
flasken og er forsynet med en kg-legemsvaegt skala, som svarer til vedligeholdelsesdosis (d.v.s. 0,1 mg
meloxicam/kg legemsvaegt). Den forste dag gives der séledes en dobbelt sé stor dosis som
vedligeholdelsesdosis.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.



4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske l&egemidler, Non-steroider,
(oxicam),
ATCvet-kode: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
hammes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad haeemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstendigt efter peroral administration, og den maksimale

plasmakoncentration opnés efter ca. 7,5 time. Nar praparatet anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede daglige dosering, nés steady-state koncentrationer af meloxicam péa anden dagen efter
behandlingens pabegyndelse.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,3
/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via feeces og den resterende del med urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Saccharinnatrium
Natriumcarboxymethylcellulose

Silica, kolloid

Citronsyre, monohydrat

Sorbitol, flydende
Dinatriumhydrogenphosphat, dodecahydrat



Natriumbenzoat
Honningduft

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méaneder

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

15 ml HDPE flaske med barnesikret lukning eller 42, 100 eller 200 ml Polyethylenterephthalat (PET)
flaske med bernesikret lukning, og to polypropylen doseringssprgjte: en for smé hunde (0-20 kg) og en
til sterre hunde (indtil 60 kg).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

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

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

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN



Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det europeaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


http://www.emea.europa.eu/

1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund

Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter

Tyggetabletter med delekerv.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet hos
hunde.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke bruges til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Bor ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsvegt.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.



Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for ikke-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAIDs)
-preeparater ber undgé kontakt med veterinzerlegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger, sd som appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult bladning,
lethargi og nyresvigt er af og til set.

I meget sjeeldne tilfeelde er der set hemorragisk diarré, heematemesis, gastro-intestinal ulceration og
forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hyvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes og dyrlegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam méa
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlegges en behandlingsfri periode med sddanne
veteringerlegemidler pd mindst 24 timer, inden behandling pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af
tidligere anvendte veterinarleegemidler.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Den indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt pa den forste dag.

Behandlingen fortseettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsvagt.

Hver tyggetablet kan halveres séledes at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle
legemsvagt. Rheumocam tyggetabletter kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og
indtages frivilligt af de fleste hunde.



Doseringsskema for vedligeholdelsesdosis:

Legemsvagt Antal tyggetabletter mg/kg
(kg) I mg 2,5 mg
4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Hvis en endnu mere pracis dosering egnskes, ber det overejes at bruge Rheumocam oral suspension til
hunde. Det anbefales at bruge Rheumocam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laegemidler, Non-steroider
(oxicam) , ATCvet-kode: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
haemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad haemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstendigt efter peroral administration, og den maksimale

plasmakoncentration opnés efter ca. 4,5 time. Nar praparatet anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede daglige dosering, nés steady-state koncentrationer af meloxicam 2 dage efter
behandlingens pabegyndelse.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,3
l/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.
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Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via feeces og den resterende del med urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Lactosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Natriumcitrat,

Crospovidon,

Talcum

Svinekedsaroma

Magnesiumstearat

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 5 ar
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Rheumocam tyggetabletter tabletter leveres i:

PVC/PVDC (250. 60) blisterpakninger med 20 micron Foil.
Pakningssterrelser: 20 og 100 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser markedsferes.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/005
EU/2/07/078/006
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EU/2/07/078/007

EU/2/07/078/008

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN FORBUD MOD SALG, UDLEVERING
OG/ELLER BRUG

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaeengelig pa Det europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 15 mg

Hjzlpestof:
Natriumbenzoat 5 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjaelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Hvid til rahvid tyktflydende oral suspension med honningsmag

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hest

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Lindring af betendelse og smerter ved sdvel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste.
4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Bor ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzlpestofferne.

Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

4.4 Serlige advarsler

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr
Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID preeparater) ber
kontakt med leegemidlet undgas.
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I tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks seges lagehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Enkeltstaende tilfeelde af typiske NSAID-bivirkninger er observeret i kliniske underseggelser (let
naldefeber, diarré). Symptomerne var reversible.

I meget sjaeldne tilfelde er der set appetitloshed, lethargi, abdominale smerter, og kolitis.

I meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan veare alvorlige (og
fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Laboratorieundersogelser i kvaeg har ikke afsleret potentielle teratogene, fototoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under
dreegtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pd 0,6 mg/kg legemsvegt, én gang
dagligt, i op til 14 dage. Hvis leegemidlet opblandes i foderet, ber det tilsattes en lille mangde foder,

som gives lige inden fodring.

Suspensionen ber gives ved hjelp af den vedlagte Rheumocam doseringssprejte. Sprejten passer til
flasken og er forsynet med en 2 ml skala.

Omrystes godt for brug.

Undgé kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ked og indmad: 3 dage
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam)
ATCvet-kode: QMO01ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betendte vev. I mindre udstraekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at hemme produktionen af thromboxan B2, forérsaget af intravenes E-coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Nér preeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgeengeligheden

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2—-3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumulerer ved daglig indgift.

Distribution
Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 1/kg.

Metabolisme

Kwvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smégrise, mennesker, kvaeg og svin, men kvantitativt er der
forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5-
carboxymetabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersegt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Saccharinnatrium
Natriumcarboxymethylcellulose

Silica, kolloid vandfri

Citronsyre, monohydrat

Sorbitol, flydende
Dinatriumhydrogenphosphat, dodecahydrat
Natriumbenzoat

Honningduft

Renset vand

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar
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Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Efter indgivelse af veterinerleegemidlet, skal flasken lukkes ved at seatte laget pa, vask
doseringssprejten med varmt vand og lad den terre.

6.5 Den indre emballages art og indhold

High-density polyethylen flaske indeholdende 100ml eller 250 ml med bernesikret lukning, og en
polyethylen doseringssprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nearmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaiske
Lagemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 20 mg

Hjzlpestof:
Ethanol (96%) 159.8 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjaelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning.

Klar gul oplesning.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveag, grise og heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevage-
apparatet.

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

4.3 Kontraindikationer

Se ogsa afsnit 4.7.
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Boar ikke anvendes til heste under 6 uger.

Boar ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestof-
ferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
4.4 Serlige advarsler

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraver paren-
teral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade.

I tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vere behov for kirurgisk indgreb.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tilfzelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber undgé kontakt med veterinerlege-
midlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Subkutan, intramuskular og intravengs administration tolereres godt hos kveag og grise; kun hos
mindre end 10 % af behandlet kvaeg i kliniske studier sés let og forbigaende haevelse péd
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste kan forekomme. en forbigdende haevelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben.
I meget sjeeldne tilfzelde kan anafylaktoide reaktioner forekomme som kan vere alvorlig (herunder
fatale), og ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning
Kvzeg og grise: Kan anvendes under dregtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Se ogsa afsnit 4.3.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.
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4.9 Dosering og indgivelsesvej

Maksimalt antal gange de 20 ml, 50 ml og 100 ml propper kan gennemhulles er 14. Maksimalt antal
gange de 20 ml proppen kan gennembhulles er 20.

Kvag:

Enkelt subkutan eller intravenes injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg
legemsvegt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af pas-
sende mangder vand.

Grise:

Enkelt intramuskuleer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg legems-
vaegt) 1 kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere dosis
gives efter 24 timer.

Heste:

Enkelt intravenes injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af beteendelse og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet: Be-
handlingen kan fortsattes med Rheumocam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

Undgé kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfzelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kvaeg: Kod og indmad: 15 dage, Malk: 5 dage

Grise: Kad og indmad: 5 dage

Heste: Kod og indmad: 5 dage
Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske lagemidler, non-steroider (oxi-
cam)
ATCvet-kode: QMO01ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og derved udever det en antiinflammatorisk, antiekssudativ, anal-
getisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betendte veev. I mindre ud-
streekning haammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-
endotoksisk effekt, da det har vist sig at hemme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli en-

dotoxin administration hos kalve, lakterende keer og grise.
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5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Efter en enkelt subkutan dosis pé 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes C_ . veerdier pa 2,1 pg/ml efter 7,7
timer og 2,7 pg/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende koer.

Efter to intramuskulere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en Cmax veerdi pa 1,9

ug/ml hos grise.

Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De hgjeste meloxicam koncentrationer
ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kveaeg udskilles meloxicam ligeledes i hej grad i meelk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og urin
kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive. Metabolismen
hos hest er ikke undersogt.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos henholds-
vis ungkvaeg og lakterende koer.

Hos grise, efter intramuskuleer administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.

Efter intravengs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pé 8,5 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
- Ethanol

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glycin

- Natriumhydroxid

- Saltsyre

- Meglumin

- Vand til injektionsvesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 5 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette veterin@rleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton med enten 1 farvelese haetteglas hver indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
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Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumsheette.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle s@rlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sédanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nermere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelige pad webstedet for Det Europeaiske
Laegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til hunde og katte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjzlpestof:
Ethanol (96%) 159.8 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjaelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning.

Klar gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde og katte

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Hunde:

Lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.

Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopaedisk- og bladdelskirurgi.

Katte:
Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bleddelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Boar ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Boar ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Bar ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

Se ogsa afsnit 4.7.

4.4 Seerlige advarsler

Ingen.
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4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Under angstesi bar overvagning og vasketerapi vare standardpraksis.

Oral opfelgningsbehandling med meloxicam eller andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID-praparater) ma ikke anvendes til katte, da passende dosering for en sddan behandling ikke er
fastlagt.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undgé kontakt med veterinerlege-
midlet.

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger sdsom appetitloshed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og
nyresvigt er set lejlighedsvist. I meget sjeeldne tilfaelde er der set forhgjede leverenzymer.

Der er i meget sjeldne tilfelde set haemoragisk diarré, opkastning af blod samt mavesér.

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjaeldne tilfaelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

I meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme. Disse ber behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger ber behandlingen afbrydes og dyrlegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam mé
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske leegemidler ber undgés. Intravenes eller subkutan vasketerapi under
an@stesi bar overvejes i de tilfeelde, hvor angstesi kan medfere en foreget risiko for dyret (f.eks. ved
gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af
anestetika og NSAID-preparater.

Forudgédende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sddanne
veterinerlegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
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behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte praparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Maksimalt antal gange propper kan gennemhulles for alle praesentationer er 42.

Hunde:

Sygdomme i1 beveegeapparatet:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende til 0,4 ml/10 kg).
Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til
hunde kan gives ved fortsat behandling med en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt 24 timer
efter injektionen.

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):
Enkelt intravengs eller subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt (svarende
til 0,4 ml/10 kg) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende til 0,06 ml/kg
legemsveegt) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anzestesi.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.
Undgé kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laegemidler, non-steroider (oxi-
cam)
ATCvet-kode: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et Non-Steroidt Antiinflammatorisk Stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
haemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad haemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subkutan administration er meloxicam fuldsteendigt biotilgengeligt, og maksimale

gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa 0,73 g/ml hos hunde og 1,1 g/ml hos katte opnaedes
henholdsvis ca. 2,5 og 1,5 time efter administration.
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Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser til hunde og katte. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Distributionsvolumen er 0,3 1/kg hos hunde og 0,09 1/kg hos katte.

Metabolisme

Hos hunde findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden,
hvorimod urinen kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol,
et syrederivat og til adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere
farmakologisk inaktive.

Hos katte findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden hvorimod
urin kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har vist sig at vaere
farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polare
metabolitter. Som for andre undersggte dyrearter sker den primaere biotransformation af meloxicam i
katte via oxidation.

Elimination

Hos hunde elimineres Meloxicam med en halveringstid p& 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis
elimineres via faces og den resterende del med urinen.

Hos katte elimineres meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Pavisningen af metabolitter fra den
uomdannede substans i urin og feeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af
metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uandret meloxicam, 19 %
som metabolitter) og 79 % i faeces (49 % som uzndret meloxicam, 30 % som metabolitter).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer
- Ethanol (96%)

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glycin

- Dinatriumedetat

- Natriumhydroxid

- Saltsyre

- Meglumin

- Vand til injektionsvesker

6.2 Veasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerlaegemidlet i salgspakning: 5 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevar hetteglas i den ydre karton
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6.5 Den indre emballages art og indhold
Karton med enten en farvelgse haetteglas hver indeholdende 10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumshette.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nearmere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaiske
Lagemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kvaeg og svin.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjzlpestof:
Ethanol 159.8 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjaelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning.

Klar gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kvag (kalve og ungkvag) og svin.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Svin:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bleddelskirurgi sésom kastration.

4.3 Kontraindikationer

Boar ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjalpestof-

ferne.

Ved behandling af diarré hos kveaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
Bar ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.
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4.4 Serlige advarsler
Behandling af smégrise med Rheumocam inden kastration reducerer posteropative smerter. For at
opné smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende

angstetikum/sedativum ngdvendig.

For at opna den bedst mulige posteropative smertelindrende effekt, bar Rheumocam administreres 30
minutter for et kirurgisk indgreb.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraver paren-
teral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber undga kontakt med
veteringrlegemidlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Subkutan, intramuskular og intravengs administration tolereres godt; kun hos mindre end 10 % af
behandlet kvaeg 1 kliniske studier sas let og forbigdende haevelse pa injektionsstedet efter subkutan
injektion.

I meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme og ber behandles symptomatisk.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Kvaeg: Kan anvendes under dragtighed.
Svin: Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Kvaeg:

En enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 10 m1/100

kg legemsvaegt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af
pas-sende mangder vand.
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Svin:

Lokomotoriske forstyrrelser:
Enkelt intramuskulzr injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,0 ml/25 kg legems-
vaegt). Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legems-vagt)
inden oepration.

Det er sardeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprgjte samt at vurdere
legemsvagten ngje.

Undgé kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kvzeg: Kod og indvolde: 15 dage
Svin: Ked og indvolde: 5 dage

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laegemidler, non-steroider (oxi-
cam)
ATCvet-kode: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, antiekssudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at hemme
produktion af thromboxan B, forérsaget af E.coli endotoxin administration hos kalve, lakterende keer

og svin.
5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cmax veerdier pa 2,1 pug/ml efter 7,7

timer hos ungkveg.
Efter en enkelt intramuskuleare dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg opndedes efter 1 time en CmaX veerdi pa

1,1 til 1,5 pg/ml hos svin.

Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De hejeste meloxicam koncentrationer ses
i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvag udskilles meloxicam ligeledes i hej grad i meelk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af moderstoffet. Hos svin indeholder galde og urin

kun spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.
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Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 timer efter subkutan injektion hos ungkveeg.
Hos svin, efter intramuskuleer administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

- Ethanol (96%)

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glycin

- Dinatriumedetat

- Natriumhydroxid

- Saltsyre

- Meglumin

- Vand til injektionsvasker

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerlaegemidlet i salgspakning: 5 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Aske med farvelos hetteglas indeholdende 20 ml, 50 ml eller 100 ml.

Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumshaette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,
Irland.
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8.  MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nermere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelige pd webstedet for Det Europaiske
Lagemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver pose indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 330 mg.

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3.  LAGEMIDDELFORM

Granulat i pose.

Bleggule granulat.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hest.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste
der vejer mellem 500 og 600 kg.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dreegtige eller diegivende hopper.

Bor ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

For at minimere risikoen for intolerance, skal produktet blandes 1 miisli foder.

Dette produkt er kun til brug hos heste, der vejer mellem 500 og 600 kg.
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Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID preeparater) ber
kontakt med legemidlet undgas.

I tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks seges lgehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Enkeltstdende tilfelde af typiske NSAID-bivirkninger er observeret i kliniske undersggelser (let
nzldefeber, diarré). Symptomerne var reversible.

I meget sjeeldne tilfeelde er der set appetitlashed, lethargi, abdominale smerter, og kolitis.

I meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan vare alvorlige (og
fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Laboratorieundersegelser i kvaeg har ikke afsleret potentielle teratogene, fototoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under
dregtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Anvendelse i foderet.

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pd 0,6 mg/kg legemsvegt, én gang
dagligt, i op til 14 dage. Produktet skal tilseettes til 250 g miisli foder, inden fodring.

Hver pose indeholder en dosis til en hest pd mellem 500 og 600 kg, og dosis mé ikke opdeles i mindre
doser.

Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Keod og indmad: 3 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betendte veev. I mindre udstraekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at hemme produktionen af thromboxan B2, forérsaget af intravenes E-coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Nér preeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgeengeligheden

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2—3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumuleres ved daglig indgift.

Distribution
Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 1/kg.

Metabolisme

Kuvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smégrise, mennesker, kvaeg og svin (herunder mini svin),
men kvantitativt er der forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy-
og 5- carboxymetabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersegt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Glucosemonohydrat

Povidone

Apple smag (indeholdende butylhydroxyanisol (E320))

Crospovidone

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter opblanding i miisli foder: anvendes straks.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinarlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Papir folie poser (papir/PE/alu/PE) indeholdende 1,5 g granulat pr pose i en papkasse med 10, 100
breve.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra s@danne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8.  MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/021 , 100

EU/2/07/078/026, 10

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012.

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Nearmere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelige pd webstedet for Det Europaiske

Laegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 0,5 mg

Hjzlpestof:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

En glat lysegul suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopadisk- og bleddelskirurgi.

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.
4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende hopper.

Bor ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Bor ikke anvendes til katte under 6 uger.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

35



Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:
I tilfeelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmeessigt af dyrlegen.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID preeparater) ber
kontakt med legemidlet undgas.

I tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks seges lagehjlp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger sdsom appetitloshed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og
nyresvigt er set lejlighedsvist. I meget sjeeldne tilfaelde er der set haemoragisk diarré, opkastning af
blod, mavesar og forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjaeldne tilfaelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning
Lagemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt (se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam mé
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske veterinerlagemidlerber undgés.

Forudgéende behandling med andre antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlagges en periode uden behandling med sddanne
veterinere lagemidler pad mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte praparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral administration

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning, til katte fortseettes
behandlingen 24 timer senere med Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte med en dosis pa
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0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Den perorale opfelgningsdosis ma indgives én gang dagligt (24
timers interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) med en dosis
pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt, sé l&nge den akutte smerte og inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Sprejten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som
svarer til dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvegt. Den forste dag gives der sdledes som
indledning til behandlingen af kroniske lidelser 1 bevaegeapparatet dobbelt
vedligeholdelsesdosis. Den forste dag gives der, som indledning til behandlingen af akutte
lidelser 1 bevageapparatet, firdobbelt vedligeholdelsesdosis.

Omrystes godt fer brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Der bor udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis
ber ikke overskrides.

Undgé kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Meloxicam har en snever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.

I tilfzelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit 4.6, optreede alvorligere og hyppigere.
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vaev.

I mindre udstraekning heemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo
studier har vist, at meloxicam i hgjere grad haemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger
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Absorption
Hvis dyret faster nér dosis gives, opnas den maksimale plasmakoncentration efter ca. 3 timer. Hvis

dyret er fodret nér dosis gives, kan absorptionen blive lettere forsinket.

Distribution
Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har alle vist sig at vaere
farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polare
metabolitter. Som for andre undersogte dyrearter, sker den primzaere biotransformation af meloxicam i
katte via oxidation.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Pavisning af metabolitter fra den
uomdannede substans i urin og faeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af
metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uandret meloxicam, 19 %
som metabolitter) og 79 % i faeces (49 % som uandret meloxicam, 30 % som metabolitter).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Natriumbenzoat

Glycerol

Citronsyremonohydrat

Xanthangummi
Natriumdihydrogenphosphat, monohydrat
Simethicon emulsion

Honningaroma

Silica, kolloid vandfri

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 30 méneder.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage:

3 ml og 5 ml flaske: 14 dage

10 ml og 15 ml flaske: 6 maneder.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinerlaegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold
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Hvid hgjdensitetspolyethylenflaske indeholdende 10 ml eller 15 ml med tamperbestandig barnesikret
lukning.
Flaske af polypropylen indeholdende 3 ml eller 5 ml med tamperbestandig barnesikret lukning.

Hver flaske er pakket i en papkasse med en 1 ml mélesprejte (tonde i polypropylen og stempel /
stempel 1 lavdensitetspolyethylen).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra s@danne produkter skal destrueres i overensstemmelse

med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,
Irland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 10/01/2008

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 18/12/2012

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nermere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Lagemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.
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BILAG 11
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

IRLAND

0g

For Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kvaeg, svin og heste og Rheumocam 5
mg/ml injektionsvzeske, oplesning til hunde og katte og Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaeske,
oplesning til kvag og svin kun:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Nederlandene

0g
Labiana Life Sciences,

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Folgende indholdsstoffer Rheumocam i og er inkluderet i Tabel 1 i bilaget til Kommissionens
forordning (EU) Nr. 37/2010:

Det Restmarker Dyrearter | MRL Malvev | Andre Terapeutisk

farmakologisk bestemmels | klassifikation

aktive stof er

Meloxicam Meloxicam Bovine, | 20 ug/kg Muskel | N/A Antiinflammat
caprine, | 65 ug/kg Lever oriske og
porcine, | 65 ng/kg Nyre antireumatiske
rabbit, leegemidler,
Equidae non-steroider
Bovine, 15 pg/kg Melk (oxicam)
caprine

Hjelpestofferne er anfort i punkt 6,1 i produktresuméet er enten tilladt stoffer, som tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 angiver, at der ikke kraeves maksimalgranseverdier eller
betragtes som ikke falder inden for anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 470/2009, nér det
anvendes som i dette produkt.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

{ZAske til 15 ml, 42 ml, 100 ml eller 200 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder: Meloxicam 1,5 mg
Natriumbenzoat 5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

S. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATION(ER)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt for brug.
Skal indgives opblandet i foder.
Les indlagssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.
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10. UDLO@BSDATO

UDL.D. {méaned/ar}
Efter d4bning anvendes inden 6 méneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kasseres 1 overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om ngdvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

{Etiket til 100 ml og 200 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder: Meloxicam: 1,5 mg
Natriumbenzoat: 5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
200 ml

5. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATION(ER)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Skal indgives enten tilsat en lille mangde foder, som gives lige inden fodring, eller direkte i munden.
Les indlagssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.
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10. UDLOBSDATO

UDL.D. {maned/ar}
Efter abning anvendes inden 6 méneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal destrueres i henhold til lokale retningslinier.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

{Etiket til 15 ml, 42 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam oral suspension til hunde, 1,5 mg/ml

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

15 ml
42 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Omrystes godt fer brug.
Skal indgives opblandet i foder.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

UDL.D. {méaned/ar}
Efter d4bning anvendes inden 6 méneder.

8. TEKSTEN "TIL DYR"

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE
{Aske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tyggetablet indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter.

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATION(ER)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske muskuloskeletale lidelser

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral administration
Lées indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra saidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nodvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/005
EU/2/07/078/006
EU/2/07/078/007
EU/2/07/078/008

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

{ART/TYPE} BLISTERKORT

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund
meloxicam

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

|3.  UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. TEKSTEN "TIL DYR”

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

{Aske til 100 ml eller 250 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder: Meloxicam 15 mg
Natriumbenzoat 5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

S. DYREARTER

Heste

6. INDIKATION(ER)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Skal indgives opblandet i foder.
Lées indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Ked og indmad: 3 dage
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.
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10. UDLO@BSDATO

UDL.D. {méaned/ar}
Efter d4bning anvendes inden 3 méneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Efter indgivelse af veterinzerlegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprajten med varmt vand og lad den terre.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Kasseres 1 overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nedvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

{Etiket til 100 ml og 250 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder: Meloxicam: 15 mg
Natriumbenzoat: 5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

S. DYREARTER

Heste.

6. INDIKATION(ER)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos heste.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Undgé kontaminering under brug.
Lées indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Ked og indmad: 3 dage
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.
54



10. UDLO@BSDATO

UDL.D. {méaned/ar}
Efter d4bning anvendes inden 6 méneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Efter indgivelse af veterinzerlegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprajten med varmt vand og lad den terre.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal destrueres i henhold til lokale retningslinier.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

{Aske til 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til kvaeg, grise og heste
Meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

S. DYREARTER

Kvaeg, grise og heste

6. INDIKATION(ER)

Kvag:

Akut respiratorisk infektion.

Diarré hos kalve, der er mere end en uge gamle og hos ikke-lakterende ungkveeg.
Akut mastitis.

Grise:

Ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser.
Puerperal sepsis og toksikeemi (MMA-syndrom) med antibiotika-behandling.

Heste:

Akutte og kroniske lidelser i bevaegeapparatet.
Lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.
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7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kvaeg: Enkelt s.c. eller i.v injektion.

Grise: Enkelt i.m. injektion. Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Heste: Enkelt i.v. injektion.

Leaes indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:

Kvzeg: kad og indmad: 15 dage; maelk: 5 dage

Grise: kad og indmad: 5 dage

Heste: kad og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Laes indlegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}
Holdbarhed af anbrudt heetteglas: 28 dage.
Efter dbning anvendes inden ...

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lzs indlegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nedvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
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Loughrea,
Co. Galway,
Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

{Etiket til 50 ml, 100 ml og 250 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til kvaeg, grise og heste
Meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Kveag, grise og heste

6. INDIKATION(ER)

Les indlagssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kvag:

s.c. eller i.v injektion.
Grise:

i.m. injektion.

Heste:

i.v. injektion.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:

Kvzeg: kad og indmad: 15 dage; maelk: 5 dage

Grise: kad og indmad: 5 dage

Heste: kad og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlagssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}
Holdbarhed af anbrudt heetteglas: 28 dage.
Efter dbning anvendes inden ...

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lzs indlegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot{nummer}

61



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

{Etiket til 20 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til kvaeg, grise og heste
Meloxicam

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Kveaeg:

s.c.eller 1.v.

Grise:
1.m.
Horses:

1.V.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:

Kvzeg: kad og indmad: 15 dage; maelk: 5 dage

Grise: kad og indmad: 5 dage

Heste: ked og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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| 7. UDLOBSDATO

EXP.{maneder/ar}
Holdbarhed af anbrudt heetteglas: 28 dage.
Efter d4bning anvendes inden...

8. TEKSTEN "TIL DYR"

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

{Aske til 10 ml, 20 ml eller 100 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte
Meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 5 mg/ml
Ethanol (96%): 159.8 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml
100 ml

5. DYREARTER

Hunde og katte

6. INDIKATION(ER)

Les indlagssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde: Sygdomme i bevaegeapparatet: En enkelt subkutan injektion.
Postoperative smerter: En enkelt intravengs eller subkutan injektion.

Katte: Postoperative smerter: En enkelt subkutan injektion.

Lzs indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}
Holdbarhed af anbrudt heetteglas: 28 dage.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar hetteglas i den ydre karton

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Les indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nedvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

{Etiket til 100 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte
Meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 5 mg/ml
Ethanol (96%): 159.8 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

S. DYREARTER

Hunde og katte

6. INDIKATION(ER)

Leaes indleegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde: Sygdomme i bevaegeapparatet: En enkelt subkutan injektion.
Postoperative smerter: En enkelt intravengs eller subkutan injektion.

Katte: Postoperative smerter: En enkelt subkutan injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Lzas indlegssedlen inden brug.
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10. UDLO@BSDATO

EXP {MM/AAAA}
Holdbarhed af anbrudt heetteglas: 28 dage.
Efter abning anvendes inden ...

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar hetteglas i den ydre karton

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Les indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nedvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/017

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

{Etiket til 10 ml og 20 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte
Meloxicam

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 5 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml
20 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Hunde: i.v eller s.c
Katte: s.c

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP.{maneder/ar}
Holdbarhed af anbrudt heetteglas: 28 dage.
Efter d4bning anvendes inden...

8. TEKSTEN "TIL DYR"

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

{Aske til 20 ml, 50 ml eller 100 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kveeg og svin
Meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml

| 5.  DYREARTER

Kveag (kalve og ungkvag) og svin.

| 6. INDIKATION(ER)

Kvag:

Akut respiratorisk infektion.
Diarré hos kalve, der er mere end en uge gamle og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Svin:

Ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser.
Postoperative smerter i forbindelse med mindre bladdelskirurgi sdsom kastration

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kvzeg: En enkelt s.c. eller i.v injektion.

Svin: En enkelt i.m. injektion. Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
En enkelt i.m. injektion inden operation.

Serg for at dosere ngjagigt at bruge passende injektionssprejte samt at vurdere legemsvagten.

Les indlegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Kvaeg: kad og indvolde: 15 dage
Svin: ked og indvolde: 5 dage

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Lées indlagssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}
Efter d4bning anvendes inden 28 dage
Efter dbning anvendes inden ...

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lzs indlegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nedvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

{Etiket til 100 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kveeg og svin
Meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

| 5.  DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvag) og svin.

| 6.  INDIKATION(ER)

Leaes indleegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveaeg:
s.c. eller i.v injektion.
Svin:

i.m. injektion.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Kvaeg: kad og indvolde: 15 dage
Svin: ked og indvolde: 5 dage
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}

Efter dbning anvendes inden ...

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Les indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/020 100 ml

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot{nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

{Etiket til 20 ml og 50 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kveeg og svin
Meloxicam

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 5 mg/ml
Ethanol (96%) 159.8 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml
50 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Kveaeg:
s.c.eller i.v.

Svin:
i.m.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Kvzeg: kad og indvolde: 15 dage
Svin: ked og indvolde: 5 dage

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP.{maneder/ar}
Efter d4bning anvendes inden ...

| 8.  TEKSTEN "TIL DYR"

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat til hest.
meloxicam.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Hver pose indeholder: Meloxicam 330 mg.

3. LAGEMIDDELFORM

Granulat i pose.

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 poser.
10 poser.

S. DYREARTER

Hest.

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Anvendelse 1 foderet.
Leaes indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Keod og indmad: 3 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Hver pose indeholder en dosis til en hest pd mellem 500 - 600 kg, og dosis ma ikke opdeles i mindre
doser.
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10. UDLOBSDATO

UDL.D. {maned/ar}.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Lees indlegssedlen.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om negdvendigt

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/07/078/021, 100 poser
EU/2/07/078/026, 10 poser

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Pose

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 330 mg granulat til hest.
meloxicam.

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 330 mg.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4. INDGIVELSESVEJ

Anvendelse 1 foderet.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Keod og indmad: 3 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefode.

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP.{maneder/ar}.

| 8.  TEKSTEN "TIL DYR"

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLGE

{Zske til 3 ml, 5 ml, 10 ml eller 15 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

3ml
5ml
10 ml
15 ml

S. DYREARTER

Katte.

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt for brug.
Oral anvendelse.
Leaes indlegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Lees indlagssedlen inden brug
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10. UDLO@BSDATO

UDL.D. {méaned/ar}

3 ml: Efter &bning: anvendes indenfor 14 dage.

5 ml: Efter dbning: anvendes indenfor 14 dage.

10 ml: Efter abning: anvendes indenfor 6 méneder.
15 ml: Efter abning: anvendes indenfor 6 méneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Les indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

{Etiket til 3 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam oral suspension til katte, 0,5 mg/ml
meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

3ml
5 ml
10 ml
15 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Oral anvendelse.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

UDL.D. {maned/ar}

8. TEKSTEN "TIL DYR"

Kun til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL

81



INDLAGSSEDDEL
Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder: Meloxicam: 1,5 mg
Natriumbenzoat: 5 mg

4. INDIKATIONER

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke bruges til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til hunde under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Typiske NSAID-bivirkninger, sd som appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult bladning, apati
og nyresvigt er af og til set. I meget sjeeldne tilfaelde er der set heemoragisk diarré, hamatemesis,
gastro-intestinal ulceration og forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigédende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfzelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
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- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeeldne (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt for brug. Skal indgives opblandet i foder.

Undga kontaminering under brug.

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprojte. Sprajten er forsynet med en skala,
som viser det ngdvendige volumen.

Folgende doseringstabel angiver det volumen, der skal gives, athengigt af hundens vaegt:

Kropsvagt (kg) Vedligeholdelsesdosis (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

Pé den forste behandlingsdag skal der anvendes to gange vedligeholdelsesdosis.
En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

Folg disse trin:

Trin 1. Fer du anvender Trin 2V, Indseet den runde

Rheumocam allerforste gang skal plastikindsats i flaskehalsen og

du sikre dig, at du har flasken = Wj tryk den ned indtil den sidder =
med tilhorende rund = fast. Nér den er pa plads, skal =
plastikindsats" og | den ikke fjernes igen. B
doseringsspraojte

Trin 3. Seet laget pé flasken og N Trin 4. Vend flasken med

ryst den godt. Tag laget af g ) bunden i vejret med h &
flasken og sat doseringssprejten doseringssprajten i og traek _ ?ff
pa ved forsigtigt at trykke spidsen “\ langsomt stemplet tilbage, indtil TR
ned 1 hullet. Lo den onskede dosis er afmalt. ﬁ"\ f
Trin 5. Vend flasken og sprejte Trin 6. Tryk stemplet helt i bund

oprejst med bunden nedad og // P sa hele indholdet fra

fjern doseringssprgjten fra :‘P doseringssprgjten kommer ned i

flasken med en skruende A foderet.

bevagelse. 2 =
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(1) Ikke relevant, hvis den tilhgrende rund plastikindsats er allerede installeret.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bor udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
ber folges ngje.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (EXP), som er angivet pa @sken og flasken.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Hyvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes. Undgé
behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for @get toksisk pavirkning af nyrerne. Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte
da det ikke er egnet til brug hos denne dyreart. Til katte ber anvendes Rheumocam 0,5 mg/ml oral
suspension til katte.

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med

hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam mé

ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller

forsterkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfti periode pa mindst 24 timer,

inden behandling pabegyndes. Leengden af den behandlingsfri periode ber dog fastlegges under

hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af tidligere anvendte praeparater.

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Personer med kendt overfolsomhed over for NSAID-praeparater ber undgé kontakt med leegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks sege leegehjelp. Indlegssedlen eller

etiketten ber vises til leegen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AFUBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse

med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
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Narmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgangelige pa webstedet for Det Europaiske
Leegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.
15, 42, 100 eller 200 ml flaske med to doseringssprojtes.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel.
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INDLAGSSEDDEL
Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund
Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. VETERINEARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund

Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2,5 mg

4. INDIKATIONER

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke bruges til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Boar ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsveegt.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger af NSAID’s (non-steroide antiinflammatoriske stoffer), sa som appetitlashed,

opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, lethargi og nyresvigt er af og til set. [ meget sjeldne tilfzelde
er der set haemorragisk diarré, heematemesis, gastro-intestinal ulceration og forhgjede leverenzymer.
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Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigédende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfzelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogséa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Den indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt pa den forste dag.

Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en

vedligeholdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsvagt.

Hver tyggetablet kan halveres saledes at dosering bliver korrekt svarende til dyrets individuelle
legemsvagt. Rheumocam tyggetabletter kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og
indtages frivilligt af de fleste hunde.

Doseringsskema for vedligeholdelsesdosis:

Legemsvagt Antal tyggetabletter mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg
4,0-7,0 Y5 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Hvis en endnu mere pracis dosering egnskes, ber det overejes at bruge Rheumocam oral suspension til
hunde. Det anbefales at bruge Rheumocam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,

hvis der ikke ses klinisk bedring.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
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For at sikre korrekt dosering, ber kropsvagten bestemmes sé praecist som muligt for at undgé
underdosering eller overdosering.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa den ydre emballage efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares utilgeengeligt for bern.

12. SARLIG(E) ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praeparater ber undgé kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages legehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Anvendelse under dregtighed eller laktation
Se pkt. Kontraindikationer

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam mé
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlagges en behandlingsfri periode med sadanne
veterinerleegemidler pa mindst 24 timer, inden behandling pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af
tidligere anvendte veterinarlegemidler.

Overdosis
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra saidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.
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14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaiske
Leegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER
20 tabletter
100 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.
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INDLAGSSEDDEL
Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

Co. Galway

Ireland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension til heste
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 15 mg
Natriumbenzoat Smg

4. INDIKATIONER

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos heste.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke bruges til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke bruges i tilfalde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke bruges til heste under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Enkeltstdende typiske bivirkninger af NSAID’s (non-steroide antiinflammatoriske stoffer er observeret
i kliniske undersagelser (let neeldefeber, diarré). Symptomerne var reversible.

I meget sjeeldne tilfeelde er der set appetitlashed, lethargi, abdominale smerter, og kolitis.

I meget sjaeldne tilfeelde kan der forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan vare alvorlige (og
fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
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- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeeldne (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

7. DYREARTER

Hest

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral suspension indgives i en dosis pa 0,6 mg/kg legemsvegt, én gang dagligt, i op til 14 dage.

Dette svarer til 1 ml Rheumocam for hver 25 kg kropsvaegt af hest. For eksempel vil en hest, der vejer

400 kg modtage 16 ml Rheumocam. En hest, der vejer 500 kg vil modtage 20 ml Rheumocam, og en

hest, der vejer 600 kg vil modtage 24 ml Rheumocam.

Omrystes godt fer brug. Skal indgives enten tilsat en lille mengde foder, som gives lige inden
fodring, eller direkte i munden.

Suspensionen ber gives ved hjelp af den vedlagte Rheumocam doseringssprgjte. Sprojten passer til
flasken og er forsynet med en 2 ml skala.

Undgé kontaminering under anvendelse.

Folg disse trin:

Trin 1. Fer du bruger Trin 2. Placer cirkulaere

Rheumocam for allerforste gang plastindsats i flaskens hals, og

sikre, at du har flasken, cirkulere = Wj' tryk ned, indtil sikkert pa =

plastindsats og sprejte = plads. Nér ferst indsatsen ikke =
|_7 skal fjernes N

Trin 3. Trin 4. Vend flasken med

Seet laget pa flasken og ryst den sprejten pa plads pa hovedet 5

godt. Tag laget af flasken og set og langsomt traekke stemplet _ Erf'”

doseringssprgjten pé flasken ved indtil den enskede dosis er B

forsigtigt at skubbe enden ind i indlysende 9 ':

hullet. b

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ked og indmad: 3 dage
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.
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11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Efter indgivelse af veterinerleegemidlet, skal flasken lukkes ved at seatte laget pa, vask
doseringssprajten med varmt vand og lad den terre.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa &sken og flasken efter EXP.
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 3 maneder

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr
Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler

(NSAIDpraparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.
I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks segge leegehjelp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Anvendelse under draegtighed and lactation
Se afsnittet ’Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke indgives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift)
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Narmere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaiske
Leegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.
100 ml eller 250 ml flaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

EALGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

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

Tel: +353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hotherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 3 780 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

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:%20%20E:%20info.ve
mailto:%20%20E:%20info.ve
mailto:orion@orionpharma.cz

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Roménia

Distribuit de

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

Tel: +40 31845 1646

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



INDLAGSSEDDEL
Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til kveeg, grise og heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,

Irland

0g

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

og

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kvaeg, grise og heste.
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE NDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 20 mg
Ethanol (96%) 159.8 mg
Klar gul oplesning.

4. INDIKATIONER

Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveeg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.
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Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske
lidelser i beveege-apparatet

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til heste under 6 uger.

Ma ikke bruges til draegtige eller lakterende hopper.

Ma ikke bruges til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser,
eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner..

Ma ikke bruges i tilfzlde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestoffer-
ne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

6. BIVIRKNINGER

Subkutan, intramuskuler og intravengs administration tolereres godt hos kveg og grise; kun hos
mindre end 10 % af behandlet kvaeg i kliniske studier sés let og forbigaende haevelse péd
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste kan forekomme en forbigdende havelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben.
I meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktoide reaktioner forekomme som kan vere alvorlig (herunder
fatale), og ber behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt

i denne indleegs seddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.

7. DYREARTER

Kveg, grise og heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kvaeg:

Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvegt

(d.v.s. 2,5 ml/100 kg legemsvegt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika
behandling eller med oral tilfersel af pas-sende mangder vand.
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Grise:

Enkelt intramuskulzr injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg legems-
vaegt) 1 kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere dosis
gives efter 24 timer.

Heste:

Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 3,0 m1/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af beteendelse og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet: Be-
handlingen kan fortsettes med Rheumocam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.
Maksimalt antal gange de 20 ml, 50 ml og 100 ml propper kan gennemhulles er 14. Maksimalt antal
gange de 20 ml proppen kan gennembhulles er 20.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kvzeg: kad og indmad: 15 dage; malk: 5 dage

Grise: kod og indmad: 5 dage

Heste: kad og indmad: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa asken og hatteglas efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen

kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraver paren-
teral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bar diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vere behov for kirurgisk indgreb.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr

Tilfzelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undgé kontakt med veterinerlege-
midlet. I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Anvendelse under dregtighed og laktation
Kveg og grise: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Se afsnittet *Kontraindikationer’
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid
antiinflammatorisk behandling eller ssmmen med anti-koagulantia.

Overdosis (symptomer, negdforanstaltninger, modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

13. SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald,

men skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgaengelige pa webstedet for Det Europaiske
Leaegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Karton med enten 1 farvelese hatteglas hver indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De on-
sker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

France

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

EA\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Espaiia

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

28031 — Madrid

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

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

20054 Segrate (MI)

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Roménia

Distribuit de

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel’a rozhodnutia o
registracii:

Orion Pharma s.r.0.
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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INDLAGSSEDDEL
Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,

Irland

0g

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

og

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til hunde og katte.

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE NDHOLDSSTOFFER
En ml indeholder:

Meloxicam 5 mg

Ethanol (96%) 159.8 mg

Klar gul oplgsning.

4. INDIKATIONER

Hunde:

Lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.

Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopaedisk- og bladdelskirurgi.

Katte:
Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende blegddelskirurgi.
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S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

M3 ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte p&4 mindre end 2 kg.

6. BIVIRKNINGER

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preaeparater) bivirkninger sdsom appetitlgshed,
opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og nyresvigt er set lejlighedsvist. I meget sjeldne
tilfeelde er der set haemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesér samt forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger seedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfaelde
forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde og katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering for hver dyreart

Hunde: Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg).
Katte: Enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,06 ml/kg).

Anvendelsesmide og indgivelsesvej(e)

Hunde:

Sygdomme i bevageapparatet: Enkelt subkutan injektion.

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Rheumocam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til
hunde kan gives ved fortsat behandling med en dosis pé 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt 24 timer
efter injektionen.

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer): Enkelt intravenes eller subkutan
injektion for indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.
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Katte:
Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende blegddelskirurgi:
Enkelt subkutan injektion af en dosis fer indgrebet, for eksempel ved indledning af aneestesi.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bor udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.
Undga kontaminering under anvendelse.
Maksimalt antal gange propper kan gennemhulles for alle praesentationer er 42.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevar hetteglas i den ydre karton

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa @sken og hatteglas efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Under angstesi bar overvagning og vasketerapi veare standardpraksis.

Enhver oral opfelgningsbehandling med meloxicam eller et andet NSAID-praeparat mé ikke anvendes
til katte, da passende dosering for en sddan behandling ikke er fastlagt.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr
Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-

steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undgé kontakt med veterinerlege-
midlet. I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks segges laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Anvendelse under draegtighed og laktation
Boar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam mé
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske leegemidler ber undgés. Intravengs eller subkutan vaesketerapi under
anastesi bar overvejes i de tilfelde, hvor anastesi kan medfere en foreget risiko for dyret (f.eks. ved
gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af
anastetika og NSAID-praeparater.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlagges en periode uden behandling med sddanne
veteringre laegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
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behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte praparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald,

men skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgangelige pa webstedet for Det Europaiske
Lagemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Karton med enten en farvelgse haetteglas hver indeholdende 10 ml, 20 ml eller 100 ml.
Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumshaette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust
ASKLEP-PHARMA LIMITED,

Shop No 3 & 4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

E\LGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espaiia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

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

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.1.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Roméinia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: +353 91 841788



INDLAGSSEDDEL
Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeeg og svin.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

Fremstiller af batchfrigivelse
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

0g
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlandene

0og
Labiana Life Sciences,

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

2. VETERINEARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kvaeg og svin.

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE NDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:

Meloxicam 5 mg

Ethanol 159.8 mg

Klar gul oplesning.

4. INDIKATIONER

Kveaeg:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

Svin:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og

inflammation.
Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bleddelskirurgi sésom kastration.
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S. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
Bar ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

6. BIVIRKNINGER

Subkutan, intramuskular og intravengs administration tolereres godt; kun hos mindre end 10 % af
behandlet kvaeg i kliniske studier sas let og forbigadende haevelse pé injektionsstedet efter subkutan
injektion.

I meget sjeeldne tilfaelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme og ber behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt

i denne indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.

7. DYREARTER

Kveg (kalve og ungkveeg) og svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kveaeg:

En enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 10 ml/100

kg legemsvaegt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af

pas-sende meangder vand.

Svin:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,0 ml/25 kg legems-
vaegt). Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt intramuskuleer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legems-veaegt)
inden oepration.

Det er saerdeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprgjte samt at vurdere
legemsvagten ngje.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kvzeg: kad og indvolde: 15 dage
Svin: ked og indvolde: 5 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato (EXP), som er angivet pa a&sken og hatteglasset.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Behandling af smagrise med Rheumocam inden kastration reducerer posteropative smerter. For at
opné smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende
anastetikum/sedativum nedvendig.

For at opna den bedst mulige posteropative smertelindrende effekt, bar Rheumocam administreres 30
minutter for et kirurgisk indgreb.

Special forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr

Tilfzelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for non-
steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber undgé kontakt med veterinaerlaege-
midlet. I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Anvendelse under dreegtighed og laktation
Kvaeg: Kan anvendes under dregtighed.
Svin: Kan anvendes under dragtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift)
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgangelige pa webstedet for Det Europaiske
Lagemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

Aske indeholdende et farvelest hetteglas indeholdende 20 ml, 50 ml eller 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De on-

sker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: +353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: +353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



INDLAGSSEDDEL
Rheumocam 330 mg, granulat til hest

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat til hest.
Meloxicam.

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver pose indeholder: Meloxicam 330 mg.
Bleggule granulat.

4. INDIKATIONER

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste
der vejer mellem 500 og 600 kg.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke bruges til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke bruges i tilfalde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Enkeltstdende typiske bivirkninger af NSAID’s (non-steroide antiinflammatoriske stoffer er observeret
i kliniske undersagelser (let neeldefeber, diarré). Symptomerne var reversible.

I meget sjeeldne tilfeelde er der set appetitlashed, lethargi, abdominale smerter, og kolitis.

I meget sjaeldne tilfeelde kan der forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan vare alvorlige (og
fatale), og disse skal behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
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- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeeldne (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

7. DYREARTER

Hest.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Anvendelse 1 foderet.

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pa 0,6 mg/kg legemsvagt, én gang

dagligt, i op til 14 dage.

Produktet skal tilsettes til 250 g miisli foder, inden fodring.

Hver pose indeholder en dosis til en hest pd mellem 500 og 600 kg, og dosis méa ikke opdeles i mindre

doser.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ked og indmad: 3 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa &sken og pose efter EXP.
Opbevaringstid efter opblanding i miisli foder: anvendes straks.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

For at minimere risikoen for intolerance, skal produktet blandes 1 miisli foder.

Dette produkt er kun til brug hos heste, der vejer mellem 500 og 600 kg.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr
Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler

(NSAIDpraparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.
I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks segge laegehjelp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.
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Draegtighed and lactation
Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke indgives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrleege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgangelige pa webstedet for Det Europaiske
Leaegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelse: 10, 100 poser.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel.

119


http://www.emea.europa.eu/

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

120



Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +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

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

121



INDLAGSSEDDEL

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig af batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte
meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
AKktivt stof:
Meloxicam 0,5 mg

Hjzelpestof:
Natriumbenzoat 1,5 mg
Glat lysegul suspension

4. INDIKATIONER

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopadisk- og bladdelskirurgi.
Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet hos katte.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bladning eller
til dyr med sveakket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes 1 tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER
Hos katte er typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-praeparater) bivirkninger sésom

appetitleshed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og nyresvigt set lejlighedsvist. I meget
sjeeldne tilfeelde er der set mavesar og forhgjede leverenzymer.
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Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigédende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfzelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral administration

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvaske, oplasning til katte, fortsattes
behandlingen 24 timer senere med Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis pa 0,05
mg meloxicam/kg legemsvegt. Den perorale opfelgningsdosis ma indgives én gang dagligt (24 timers
interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) med en dosis
pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt sé leenge den akutte smerte og inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Omrystes godt fer brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Sprojten passer til flaskens drdbeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt-skala, som
svarer til dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Den forste dag gives der séledes en
dobbelt vedligeholdelsesdosis som indledning til behandlingen af kroniske lidelser i
bevegeapparatet. Den forste dag gives der, som indledning til behandlingen af akutte lidelser
1 bevaegeapparatet, firdobbelt vedligeholdelsdosis.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis
ber ikke overskrides.

Dyrlagens anvisninger ber folges ngje.

Undgé kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (EXP), som er angivet pa ssken og flasken.
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen:

3 ml og 5 ml flaske: 14 dage

10 ml og 15 ml flaske: 6 méneder

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr
Undgé behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:
I tilfelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmeessigt af dyrlegen.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr
Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAIDpreaparater) ber undga kontakt med veterinserleegemidlet.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal De straks sege laegehjelp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dreagtighed and lactation
Lagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.Se afsnittet
’Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Rheumocam méa
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Undgé samtidig
administration af potentielt nefrotoksiske veterinerlegemidler.

Forudgéende behandling med andre antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlagges en periode uden behandling med disse
veteringre laegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
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behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte praparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.

I tilfzelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit *Bivirkninger’, optraede alvorligere og
hyppigere. I tilfeelde af overdosering ber man pabegynde symptomatisk behandling.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AFUBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrleege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nearmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgangelige pa webstedet for Det Europaiske
Leaegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

1x3ml, 1 x5ml, 1x10mleller 1 x 15 ml flaske med en doseringssprajte.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel.
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Orion Pharma s.r.o.
orion(@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 3 780 63 90

E: info.vet@kela.health
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Tolnagro Allatgydgyaszati Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: +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

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: + 353 91 841788

Roménia

Distribuit de:

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.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

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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