LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 1,5 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 5 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1  Loomaliigid

Koer

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate vGi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-nédalastel koertel.

4.4  Erihoiatused

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu véaltida ravimi kasutamist dehilidreerunud,
hipovoleemilisel vi hiipotensiivsel loomal. Seda koertele mdeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel,

sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv. Kasside puhul tuleb kasutada Rheumocam 0,5 mg/ml
suukaudset suspensiooni.




Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinud

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Aeg-ajalt on teatatud tutpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Véga harvadel juhtudel on
kirjeldatud hemorraagilist kdhulahtisust, hematemeesi, seedetrakti haavandeid ja maksaensutimide
aktiivsuse suurenemist.

Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva vdivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Utksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt tGestatud (vt 18ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained voivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Rheumocami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Manustada toiduga segatult.

Ravi alustada esimesel paeval Gihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Rheumocami suukaudselt iks kord paevas (24-tunniste vahedega)
séilitava annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva Rheumocami mddtesustlaga.

Sistla saab paigaldada pudeli peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on arvestatud
séilitava annuse doseerimiseks (s.t 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta). Seega esimesel
péeval on vajalik kahekordne séilitav annus.



Ravi tulemus ilmneb dldjuhul 3 — 4 paeva pérast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 péeva parast IGpetada.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, (oksikaamid)
ATCvet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véahemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiitide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksligenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tstiklookstigenaasi-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 7,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreZiimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. K3ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja Ulejadnud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumsahhariin
Naatriumkarbokstulmetttltselluloos

Kolloidne ranidioksiid
Sidrunhappe monohidraat



Sorbitoolilahus
Dinaatriumvesinikfosfaadi dodekahiidraat
Naatriumbensoaat

Meearoom

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarpreparaadi kdlblikkusaeg: 2 aastat
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

15 ml sisaldav lastekindla korgiga suure tihedusega polietileenpudel vdi 42, 100 v6i 200 ml sisaldav
lastekindla korgiga poluetiileentereftalaat (PET) pudel, ja kaks poliiproplleenist madtesistalt: tiks
vdikestele koertele (kuni 20 kg) ja ks suurematele koertele (kuni 60 kg).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 ErinGuded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

8. MUUGILOA NUMBRID
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase migiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 18/12/2012



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti
kodulehekuljelt aadressil (http://www.ema.europa.eu)

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS
Rheumocam 1 mg ndrimistabletid koertele

Rheumocam 2,5 mg nérimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 1mg

Meloksikaam 2,5mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1

3. RAVIMVORM

Nérimistabletid

Kahvatukollased tihe poolitusjoonega narimistabletid

4. KLIINILISED ANDMED

4.1  Loomaliigid

Koer

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate vGi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

4.3  Vastunéidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v8i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-nédalastel vdi védiksema kui 4 kg kehamassiga koertel.

4.4  Erihoiatused

Eiole.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hipovoleemilisel v6i hiipotensiivsel loomal.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.




Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAIDs) kdrvaltoimetest,
nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.

Vdga harvadel juhtudel on kirjeldatud hemorraagilist kbhulahtisust, hematemeesi, seedetrakti
haavandeid ja maksaensiiimide aktiivsuse suurenemist.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duva iseloomuga ja
kaovad parast ravi I6ppu, kuid vdga harva vivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt tGestatud (vt 18ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Rheumocami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakokineetilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Ravi alustada esimesel paeval Gihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi jatkamiseks tuleb manustada Rheumocami suukaudselt ks kord paevas (24-tunniste vahedega)
sailitava annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Uks nédrimistabletid sisaldab 1 mg vi 2,5 mg meloksikaami, vis vastab vastavalt 10 kg voi 25 kg
kehamassiga koera séilitavale annusele péeve kohta.

Néarimistableti voib tapseks annustamiseks poolitada, I&htudes konkreetse looma kehamassist.
Rheumocam nérimistablette vdib manustada toiduga voi ilma, need on maitsestatus ja enamik koeri
votab neid vabatahtikult.



Sailitava annuse annustamisskeem:

Kehakaal Narimistablettide arv ma/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4.0-7.0 Y 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Veegi tdpsemaks annustamiseks voib kasutada Rheumocam suukaudset suspensiooni koertele.
Rheumocam suukaudset suspensiooni koertele on soovitatav kasutada ka koertel kehamassiga véhem
kui 4 Kkg.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3 — 4 paeva pérast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 péeva parast IGpetada.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, (oksikaamid)
ATCvet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riilhma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal mé&aral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsudtide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksligenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tstiklooksugenaasi-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreZiimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.



Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Kbik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.
Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaértusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja Ulejadnud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohtdraat,

Mikrokristalne tselluloos,

Naatriumtsitraat,

Krospovidoon,

Talk,

Maitseaine

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarpreparaadi kdlblikkusaeg: 5 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

PVC / PVDC (250. 60), blisterpakendites, millel on 20 mikronit Foil

Pakendi suurused: 20 tablett, 100 tablett

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 ErinBuded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland
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8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/07/078/005

EU/2/07/078/006

EU/2/07/078/007

EU/2/07/078/008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008

Mutigiloa viimase uuendamise kuupéev: 18/12/2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti
kodulehekuljelt aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 5 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Meemaitseline valge voi valkjas viskoosne suukaudne suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1  Loomaliigid

Hobune

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-n&dalastel hobustel.

4.4 Erihoiatused

Eiole.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.
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Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes katsetes téheldati tksikjuhtudel tatpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestobi, kbhulahtisus). Simptomid olid po6rduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud s66giisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.

Véga harva voib ilmneda anafiilaktoidseid reaktsioone, mis vdivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole téestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast ei ole ravimi kasutamine hobustel tiinuse ja
laktatsiooni ajal soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Manustada kas s60daga segatult vGi otse suhu Uks kord paevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta,
kuni 14 péeva. Kui preparaati segatakse sdddaga, tuleb see lisada enne sddtmist véikesele
sfddakogusele.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva mddtesiistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa j a selle
peal on 2ml skaala.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

411 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QM01AC06

13



5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véahemal mééral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiitide agregatsiooni. Meloksikaamil
on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreZiimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2 — 3
tunni parast. Akumulatsioonitegur 1,08 nditab, et meloksikaam igapéevasel manustamisel ei
akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised k&igil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hlidroksi- ja 5-
karboksui-metaboliit ja oksaltitil-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. Kdik tahtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami eliminatsiooni poolvéartusaeg on 7,7 tundi.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumsahhariin
Naatriumkarbokstiilmetiiltselluloos
Kolloidne réanidioksiid

Sidrunhappe monohidraat

Vedel sorbitool
Dinaatriumvesinikfosfaat-dodekahidraat
Naatriumbensoaat

Meearoom

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Sailitamise eritingimused puuduvad.
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Parast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta modtesistalt sooja veega ja
jatta see kuivama.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml vdi 250 ml sisaldav HDPE pudel lastekindla korgi ja polipropuleenist mdGtesustlaga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase milgiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 18/12/2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiaine:
Etanool (96%) 159.8 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga lle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikustimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3 Vastunaidustused

V1t ka I8iku 4.7.
Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel hobustel.
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Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega vai verejooksudega loomadel vGi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

4.4 Erihoiatused loomaliigiti

Ei ole.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehlidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hlipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vBib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud

Juhuslik siistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pooérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vahem kui
10%-I kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati parast subkutaanset manustamist kerget
mdoduvat turset siistekohal.

Hobustel voib stistekohal tekkida motduv turse, mis kaob iseenesest.

Vdga harvadel juhtudel vdib esineda anafulaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tdsised (sealhulgas
I6ppeda surmaga), mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veistel ja sigadel:

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Hobustel:

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.
Vt ka 18iku 4.3.
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4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Maksimaalne korgi labistamise kordade arv on 20 ml, 50 ml ja 100 ml pudelil 14 ning 250 ml pudelil
20.

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt tiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada uks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vBib ravi 24 tunni pérast korrata.

Hobustel:

Manustada uiks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks agedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral v8ib Rheumocami 15
mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta 24 tundi pérast ststimist.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluajad (-ajad)

Veistel:

Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva Piimale: 5 paeva

Sigadel:

Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

Hobustel:

Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QMO1AC06
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5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstdtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maééral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsuditide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tbestatud, et meloksikaam parsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, stinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Parast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cmaxvéértused 2,1 ug/ml ja 2,7 ug/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel C . vaartus 1,9 pg/ml
1 tunni pérast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt véikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult l&htetihendi jélgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1&hteihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole uuritud.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 18plik poolvaértusaeg pérast intravenoosset manustamist
8,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejdénud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

- etanool

- poloksameer 188

- makrogool 400

- glutsiin

- naatriumhudroksiid
- vesinikkloriidhape
- meglumiin

- sUistevesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.
19



6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva

6.4  Sailitamise eritingimused

Sdilitamise eritingimused puuduvad.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 varvitust Klaasist siisteviaaliga, iga viaal sisaldab 20 ml, 50 ml, 200 ml v&i 250 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vai nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008

Mudgiloa viimase uuendamise kuupaev: 18/12/2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele.

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5 mg

Abiaine:
Etanool (96%) 159.8 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koertel:

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse

valu ja pBletiku vahendamine ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kassidel:
Ovariohisterektoomia v6i vaiksema pehmete kudede operatsiooni jargse valu véhendamine.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.

Vt ka 16iku 4.7.

4.4  Erihoiatused loomaliigiti

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.
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Anesteesia ajal, jarelevalve ja vedeliku manustamisega tuleb pidada tava.
Mitte kasutada kassidel suukaudset jarelravi meloksikaami v8i muu mittesteroidse pdletikuvastase
ravimiga, sest sellise jarelravi ohutut annust ei ole kindlaks méa&ratud.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6életikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale p6drduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. VVaga harvadel juhtudel
maksaensutimide tekkest.

Koertel vaga harvadel juhtudel, hemorraagiline khulahtisus, veriokse ja seedetrakti haavandite teket.
Koertel tekivad need korvaltoimed tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mdédduva iseloomuga
ja kaovad parast ravi 18ppu, kuid vaga harva vdivad olla ka rasked v&i 16ppeda surmaga.

Vdga harvadel juhtudel vdib esineda anafulaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb teha sumptomaatilist
ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist mGju. Rheumocam ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
ega glikokortikosteroididega. Tuleb valtida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset v0i subkutaanset
vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ei saa valistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vOib pdhjustada taiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mist6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Maksimaalne arv lend on 42 kdigi ettekandeid

Koertel:
Lihas-skeleti kahjustused:
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Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml 10 kg
kehamassi kohta).

Ravi jatkamiseks voib kasutada Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele voi
Rheumocam 1 mg ja 2,5 mg narimistablette koertele annuses 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta 24 tundi parast stistimist.

Operatsioonijargse valu vahendamine (24 tunni jooksul):

Manustada 1 kord intravenoosselt vGi subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 10 kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesiaravimi manustamise
ajal.

Kassidel:

Operatsioonijargse valu vahendamine:

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesiaravimi manustamise ajal.

Annustamise tépsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluajad (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsuditide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maaral péarsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsitide agregatsiooni. In vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsuklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsuklookstigenaasi-1
(COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Subkutaansel manustamisel on meloksikaam taielikult biosaadav ja maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 0,73 pg/ml koertel ja 1,1 ug/ml kassidel saavutati vastavalt ligikaudu 2,5
tundi ja 1,5 tundi pérast manustamist.

Jaotumine

Meloksikaami manustamisel koertele s6ltub kontsentratsioon plasmas lineaarselt manustatud ravimi
annusest. Ule 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on koertel 0,3 I/kg ja
kassidel 0,09 I/kg.
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Metabolism

Koertel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub pdhiliselt biliaarselt, uriin sisaldab ainult
algaine jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Kbik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Kassidel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see ka eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult
jaljed lahteaine. Viis peamist metaboliiti avastati neil kdigil on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivne.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarsete metaboliitidena.
Nagu muude liikide uuritud, peamine rada meloksikaami biotransformatsiooni kass on okstdatsioon.

Eritumine

Koertel valjub koos poolvaartusaeg on 24 tundi. Umbes 75% manustatud annusest roojaga ja
tlejaddnud osa uriiniga. Kassidel valjub koos poolvdartusaeg on 24 tundi.A vastamiseks metaboliitide
lahtetihendi uriini ja véljaheitega, kuid mitte plasmas on soovituslikud nende Kiiret eritumist. 21%
manustatud annusest eritub uriiniga (2% muutumatul meloksikaam, 19% metaboliitidena) ja 79%
valjaheitega (49% muutumatul kujul meloksikaam, 30% metaboliitidena)

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
- etanool (96%)

- poloksameer 188

- makrogool 400

- gliitsiin

- dinaatriumedetaat

- naatriumhtdroksiid

- vesinikkloriidhape

- meglumiin

- sistevesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida viaal valispakendis

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp Uks véarvitust klaasist susteviaaliga, iga viaal sisaldab 10 ml, 20 ml vGi 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vai nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008

Miiugiloa viimase uuendamise kuupaev: 18/12/2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml slstelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5 mg

Abiaine:
Etanool (96%) 159,8 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge kollane lahus.

4 KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga lle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikustimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, néiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada maksa-, siidame- vdi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.
Mitte kasutada alla 2 pdeva vanustel sigadel.
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4.4 Erihoiatused loomaliigiti

Pdraste ravi Rheumocam enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi vdi rahustit.

Vdimalikult efektiivse operatsioonijérgse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Rheumocami
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hlipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud

Juhuslik stistimine iseendale vBib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdoérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad; vahem kui 10%-1 Kliinilistes
uuringutes ravitud loomadest tdheldati parast subkutaanset manustamist kerget méodduvat turset
slistekohal.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda anafilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb teha simptomaatilist
ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).
4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veistel:

Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Sigadel:

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt tiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 10 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga vGi
suukaudse rehudratsioonraviga.

Sigadel:

Tugi-ja litkumisaparaadi hdired:

Manustada tks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni pérast korrata.

Operatsioonijérgne valu:
Enne operatsiooni Uhekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tépsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehemassi.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

4,11 Keeluajad (-ajad)

Veistel:

Lihale ja sotdavatele kudedele: 15 paeva

Sigadel:

Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
sunteesi inhibeerimisest. Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tGestatud, et
meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega
esile kutsutud tromboksaan B, stinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Pérast tihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel Cmaxv’ciértus 2,1

pg/ml ja 2,7 pg/ml 7,7 tunni pérast.
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Péarast ihekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel C . vaartus11
kuni 1,5 pg/ml 1 tunni jooksul.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt véikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult l&htetihendi jélgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1&hteihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejd&dnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
- etanool (96%)

- poloksameer 188

- makrogool 400

- glutsiin

- dinaatriumedetaat

- naatriumhidroksiid

- vesinikkloriidhape

- meglumiin

- siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg : 5 aastat
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva

6.4  Sailitamise eritingimused
Sailitamise eritingimused puuduvad.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 varvitust klaasist stisteviaaliga, iga viaal sisaldab 20 ml, 50 ml v&i 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008

Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 18/12/2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.

30


http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kotike sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 330 mg.

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Graanulid kotikeses.

Helekollane graanulid.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobused.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate vdi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral kaaluga
500 kuni 600 kg.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Gkskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel hobustel.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Selleks, et vahendada riski talumatus, et toodet tuleb segada mdisli feed.
See toode on mdeldud kasutamiseks ainult hobused, kes kaaluvad 500 ja 600 kg.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.

31



Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes katsetes téheldati tksikjuhtudel tatpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestobi, kbhulahtisus). Simptomid olid po6rduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud s66giisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.

Véga harva voib ilmneda anafiilaktoidseid reaktsioone, mis vdivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole téestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast ei ole ravimi kasutamine hobustel tiinuse ja
laktatsiooni ajal soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

In s6ddaga.

Manustada kas s60daga segatult v6i otse suhu tiks kord pé&evas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta,
kuni 14 pdeva. Toode tuleks lisada 250 g mislit feed enne s6étmist.

Iga kotike sisaldab tihe annuse hobune kaalub 500 kuni 600 kg ja annust ei tohi jagada véiksemateks
annusteks.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sé6davatele kudedele: 3 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.
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5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Véahemal mééral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiitide agregatsiooni. Meloksikaamil
on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreZiimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2 — 3
tunni parast. Akumulatsioonitegur 1,08 nditab, et meloksikaam igapéevasel manustamisel ei
akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised k&igil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hlidroksi- ja 5-
karboksui-metaboliit ja oksaltitil-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. Kdik tahtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami eliminatsiooni poolvéartusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Glikoos monohtdraat

Povidone

Apple maitseaine (sisaldab buttitlhiidrokstanisool (E320))

Krospovidoon

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg péarast lisamist misli feed: kasutada kohe.

6.4  Sailitamise eritingimused
Sailitamise eritingimused puuduvad.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Paber fooliumimbriseid (paber/PE/alu/PE), mis sisaldab 1,5 g graanulid kotikese kohta pappkarpi 10,
100 kotikest.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

EU/2/07/078/026, 10 kotikest.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 18/12/2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 0,5 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Sile helekollase vedrustus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kerge voi modduka operatsioonijéargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel pérast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Valu ja pdletiku leevendamine kassidel &gedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3  Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- voi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-n&dalastel kassidel.

4.4  Erihoiatused

Eiole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hipovoleemilisel v6i hiipotensiivsel loomal.
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Operatsioonijargne valu ja pdletik pérast kirurgilisi protseduure:

taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda tdiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.
Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Aeg-ajalt on teatatud tudpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite korvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Seedetrakti haavanditest ja
maksaensiiiimide taseme tdusust on teatatud védga harvadel juhtudel.

Need karvaltoimed on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva
vBivad olla ka rasked vGi I18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vaga sage (kGrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt téestatud (vt 18ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Rheumocami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimid samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vOib pdhjustada taiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne

Operatsioonijargne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure:

Pérast algset ravi Rheumocami 5 mg/ml ststelahusega kassidele jatkake 24 tunni parast ravi
Rheumocami 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami
kehamassi 1 kg kohta. Suukaudset jarelraviannust vdib manustada (iks kord paevas (24-tunniste
intervallidega) kuni nelja péeva valtel.
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Agedad lihas-skeleti kahjustused:

algseks raviks on esimesel péeval tihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkatakse annuse 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta suukaudse manustamisega
tiks kord péevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni dge valu ja p6letik pisivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Ravi alustada esimesel péeval ihekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada Rheumocami suukaudselt tiks kord péevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 7 paeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
14 péeva parast IGpetada.

Manustamistee ja -meetod

Sustla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja selle skaala pdhineb kehamassi kilogrammidel ning
vastab annusele 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Krooniliste lihas-skeleti kahjustuste ravi
alustamisel on esimesel paeval seega vajalik kahekordne siilitav annus. Agedate lihas-skeleti
kahjustuste ravi alustamisel on esimesel péeval vajalik neljakordne séilitav annus.

Enne kasutamist loksutada hoolikalt. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult suhu.
Jalgida hoolikalt annustamise tdpsust. Soovitatud annust mitte lletada.
Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning leannustamise kliinilisi ndhte vGib
tekkida suhteliselt madalatel tileannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vdivad 16igus 4.6 loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedasemad.
Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, (oksikaamid)
ATCvet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal mé&aral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsudtide agregatsiooni.

In vitro ja in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tsuklooksiuigenaasi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui loom on annuse manustamise ajal sédmata, saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon plasmas
ligikaudu 3 tundi parast manustamist. Kui loom on annuse manustamise ajal s66nud, v8ib imendumine
olla veidi aeglasem.
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Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. On mdéaratud kindlaks viis tdhtsamat metaboliiti, mis kdik olid farmakoloogiliselt inaktiivsed.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Nagu
teistegi uuritud loomaliikide puhul, muundatakse meloksikaami kassi organismis peamiselt
oksiidatsiooni teel.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Algaine metaboliite leiti uriinis ja roojas,
kuid mitte vereplasmas, mis nditab nende kiiret eritumist. 21% leitud véljutatud annusest elimineerub
uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19% metaboliitidena) ja 79% roojaga (49%
meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

glutserool

sidrunhappemonohiidraadi
ksantaankummi
naatriumdivesinikfosfaat-monohiidraat
tsimetikoon emulsioon

meearoom

kolloidne veevaba ranidioksiid
puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarpreparaadi kdlblikkusaeg: 30 kuud

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist:

3 ml ja 5 ml pudel: 14 pédeva

10 ml ja 15 ml pudel: 6 kuud

6.4 Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge suure tihedusega polietileenist pudel, mis sisaldab 10 ml v&i 15 ml lapiga vastupidavat

sulgurit.
Poluproptleenpudel mis sisaldab 3 ml v8i 5 ml lapiga vastupidavat sulgurit.
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Iga pudel on pakendatud pappkarpi, milles on the ml mdotekolb (pollpropuleenist pudel ja madala
tihedusega polUetileenist kolbi / kolb).
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jdatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBRID

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 10/01/2008
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 18/12/2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti
kodulehekuljelt aadressil (http://www.ema.europa.eu)

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata
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LISA I
A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV
B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV

Ravimipartii valjastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

IIRIMAA

Ainult Rheumocam 20 mg/ml suukaudse suspensiooni osas veistele, sigadele ja hobustele ning
Rheumocam 5 mg/ml sistelahuse osas kassidele ja koertele, ning Rheumocam 5 mg/ml
suukaudse suspensiooni osas veistele ja sigadele:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Holland

ja

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

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Jargnevad Rheumocam ja koostisosad on lisatud komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelisse 1
jargmiselt:

Farmakoloogil | Markerjaék Loomalii | Jadkide Sihtkoe | Muud Therapeutic
ised gid piirnormid d sétted classification
toimeained
Meloksikaam | Meloksikaam | Veised 20 pg/kg Lihasku | N/A Mittesteroidsed
Kitsede 65 pg/kg de poletiku- ja
Sead 65 ug/kg Maks reumavastased
kutlik Neer ained
Hobuslas (oksikaamid)
ed
Veised 15 pg/kg Piim
Kitsede

Abiainete loetletud punktis 6.1 SPC on kas lubatud ainete puhul, mille tabelit 1 Komisjoni madruse
(EU) nr 37/2010 néitab, et jadkide piirnorme ei nduta vai ei peeta kuuluvad maaruse (EU) nr 470/2009
kui kasutatakse selle toote.
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LISA 111

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

15 ml, 42 ml, 100 ml v6i 200 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 1,5 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

| 4. PAKENDI SUURUS

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v8i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Manustada toiduga segatult.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nGuetele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml ja 200 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 1,5 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

| 4. PAKENDI SUURUS

100 ml
200 ml

5. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate vOi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.
Manustada toiduga segatult.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nduetele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIHRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

15 ml v6i 42 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 1,5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

15 ml
42 ml

4. MANUSTAMISTEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Manustada toiduga segatult.

| 5.  KEELUAEG

‘ 6. PARTII NUMBER

BN {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 1 mg narimistabletid koertele
Rheumocam 2,5 mg nérimistabletid koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 1mg
Meloksikaam 2,5mg

3. RAVIMVORM

Narimistabletid

4. PAKENDI SUURUS

20 tabletti
100 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v@i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETIEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Kasutamata veterinaarravimid vai nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/07/078/005 1 mg 20 tabletti
EU/2/07/078/006 1 mg 100 tabletti
EU/2/07/078/007 2.5 mg 20 tabletti
EU/2/07/078/008 2.5 mg 100 tabletti

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMN~(~)UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

{ISELOOMUSTUS/TUUP} BLISTER

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 1 mg narimistabletid koertele
Rheumocam 2,5 mg nérimistabletid koertele

[2.  MUUGILOAHOIDJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

<PARTII> <Saadetis> <BN>{number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml v&i 250 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 15 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

4, PAKENDI SUURUS

100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Hobune.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Manustada kas véikese sdddakogusega segatult enne s66tmist voi otse suhu.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada dra 3 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETIEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nGuetele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml ja 250 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab: 15 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspension.

| 4. PAKENDI SUURUS

100 ml
250 ml

| 5.  LOOMALIIGID

Hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Manustada kas véikese sd6dakogusega segatult enne sé6tmist voi otse suhu.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

|8. KEELUAEG

Keeluaeg
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast esmast avamist kasutada dra 3 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETIEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Havitada vastavalt kasutuskohas kehtivatele nduetele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOl
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml, 50 ml, 100 ml v&i 250 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 20 mg/ml suistelahus veistele, sigadele ja hobustele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Etanool (96%) 159.8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

4, PAKENDI SUURUS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Age respiratoorne infektsioon.

Kdhulahtisus lle Gihe nddala vanustel vasikatel ja mittelakteerivatel noorveistel.

Age mastiit.
Sigadel:

Tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossed haigused.

Poegimisjargne sepsis ja tokseemia (MMA siindroom) koos antibiootikumiraviga.

Hobustel:

Agedad ja kroonilised lihas-skeleti kahjustused.
Hobuste koolikuvalud.
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7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel:
Manustada ks kord s.c. vdi iv.

Sigadel:
Manustada tiks kord i.m. Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni pdrast korrata.

Hobustel:
Manustada tiks kord i.v.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

Keeluaeg

Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva

Sigadel: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

Hobustel: lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 paeva.
Parast esmast kasutamist kdlblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOl
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.
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14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

50 ml, 100 ml ja 250 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 20 mg/ml suistelahus veistele, sigadele ja hobustele

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Etanool (96%) 159.8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

4. PAKENDI SUURUS

50 ml
100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel:
s.c. vOi i.v. sUstimine.
Sigadel:

i.m. stistimine.

Hobustel:

i.v. ststimine.
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| 8. KEELUAEG

Keeluaeg

Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva

Sigadel: lihale ja sdtdavatele kudedele: 5 paeva

Hobustel: lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kdlblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Séilitamise eritingimused puuduvad.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa
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‘ 16. MUUGILOA NUMBRID

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

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

20 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 20 mg/ml suistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Etanool (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml

4. MANUSTAMISTEE(D)

Veistel:
s.c. vOi i.v.
Sigadel:
i.m.
Hobustel:

iV.

| 5.  KEELUAEG

Keeluaeg

Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva

Sigadel: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

Hobustel: lihale ja sbddavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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Kdlblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast kasutamist kalblik kuni...

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

10 ml, 20 ml v&i 100 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/mi
Etanool (96%) 159.8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS

10 ml
20 ml
100 ml

| 5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koertel: Lihas-skeleti kahjustused: iihekordne subkutaanne siste.
Operatsioonijargne valu: Ghekordne intravenoosne vGi subkutaanne siste.
Kassidel: Operatsioonijargne valu: Ghekordne subkutaanne sist.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaal valispakendis

12. ERINOUDED ETIEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam: 5 mg/mi
Etanool (96%): 159.8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS

100 ml

5. LOOMALIIGID

Koer ja kass

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koertel: Lihas-skeleti kahjustused: iihekordne subkutaanne siste.
Operatsioonijargne valu: Gihekordne intravenoosne v6i subkutaanne siste.

Kassidel: Operatsioonijargne valu: Ghekordne subkutaanne sust.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 péaeva.
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaal valispakendis

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/07/078/017

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

10 ml ja 20 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml
Etanool (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml
20 ml

4, MANUSTAMISTEE(D)

Koertel: i.v. vdi s.c.
Kassidel: s.c.

| 5. KEELUAEG

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kdlblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml, 50 ml v6i 100 ml pudeli karp

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml slstelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/mi
Etanool (96%) 159.8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Stustelahus

4. PAKENDI SUURUS

20 ml
50 ml
100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Age respiratoorne infektsioon.
Kdhulahtisus lle Gihe nddala vanustel vasikatel ja mittelakteerivatel noorveistel.

Sigadel:
Tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossed haigused.

Pehmete kudede véiksemate operatsioonidega, nditeks kastreerimisega kaasnev operatsioonijargne
valu leevendamine.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel:

Manustada Uks kord s.c. voi iv.
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Sigadel:

Manustada Uks kord i.m. Vajaduse korral vGib ravi 24 tunni parast korrata.

Uhekordne intramuskulaarne slst enne operatsioono.

Tagada anustamise tépsus, sobiva annustamisvahendi kasutamine ja kehemassi hindamine.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg
Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 28 paeva.
Parast esmast kasutamist kélblik kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,
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Co. Galway,
lirimaa

‘ 16. MUUGILOA NUMBRID

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

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

100 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml slstelahus veistele ja sigadele

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/mi
Etanool (96%) 159,8 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel:

s.c. vOi i.v. sUstimine.
Sigadel:

i.m. siistimine.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg
Veistel: lihale ja sd6davatele kudedele: 15 péaeva

72



Sigadel: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast esmast kasutamist kolblik kuni...

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/07/078/020 100 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

20 ml ja 50 ml pudeli etikett

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml slstelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml
Etanool (96%) 159,8 mg/ml

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml
50 ml

4, MANUSTAMISTEE(D)

Veistel:
s.c. vOi i.v.
Sigadel:

i.m.

| 5.  KEELUAEG

Keeluaeg
Veistel: lihale ja sd6davatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: lihale ja sdtdavatele kudedele: 5 paeva

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast esmast kasutamist kdlblik kuni...
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8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

75



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

‘ 1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele.
meloxicam.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kotike sisaldab: 330 mg meloksikaami.

3. RAVIMVORM

Graanulid kotikeses.

4, PAKENDI SUURUS

100 kotikest.

5. LOOMALIIGID

Hobused.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

In s66daga.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 pdeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Iga kotike sisaldab ihe annuse hobune kaalub 500 - 600 kg ja annust ei tohi jagada vaiksemateks
annusteks.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD,
kui need on kohaldatavad

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/07/078/021, 100 kotikest.
EU/2/07/078/026, 10 kotikest..

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

kotike

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele.
meloksikaam.

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 330 mg.

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

In s6odaga.

5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}.

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}.

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

3 ml, 5ml, 10 ml v&i 15 ml pudeli karp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaami

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

| 4. PAKENDI SUURUS

3ml
5 ml
10 mi
15 mi

5. LOOMALIIGID

Kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

3ml: Pérast avamist kasutada 14 paeva jooksul
5 ml: Parast avamist kasutada 14 péeva jooksul
10 ml: Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul

15 ml: Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. LAUSE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

16. MUUGILOA NUMBRID

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

BN {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

3 ml, 5ml, 10 ml v&i 15 ml pudeli etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaam

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

3 ml,
5 ml

10 mi
15 ml

4, MANUSTAMISTEE(D)

Suukaudne.

| 5. KEELUAEG

‘ 6. PARTII NUMBER

BN {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

2. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Uks ml sisaldab: 1,5 mg meloksikaami
5 mg naatriumbensoaati

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti rritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Véga harvadel juhtudel on
kirjeldatud hemorraagilist kbhulahtisust, hematemeesi, seedetrakti haavandeid ja maksaensttimide
aktiivsuse suurenemist.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duva iseloomuga ja
kaovad parast ravi I16ppu, kuid vdga harva véivad olla ka rasked voi 16ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Kui tiheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)
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- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)
- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

1. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada toiduga segatult.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Rheumocami suu kaudu tiks kord paevas (24-tunniste vahedega) sdilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Suspensiooni vB8ib manustada pakendis oleva mddtesistlaga. Siistlal on vajaliku mahu skaala.
Jargmises annustamistabelis on ndidatud manustatav kogus olenevalt koera kaalust:

Kehakaal (kg) Sailitav annus (ml)
7.5 0.5

15 1

22.5 15

30 2

37.5 25

45 3

52.5 3.5

60 4

Esimesel paeval on vaja manustada kahekordne séilitav annus.
Ravi tulemus ilmneb dldjuhul 3 kuni 4 péeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 p&eva pérast I1Gpetada.

Palun jargige neid samme:

1. etapp. Enne kasutamist 2. etapp®™. Asetage Ummarguse

Rheumocam jaoks vdga plasttéide sisse pudelikaela ja

esmakordselt, et sul on pudel, @j‘ suruge kuni kindlalt paigas. Kui &

timmarguse plasttaide® ja = paigas sisestada ei ole vaja =

sustalde | eemaldada J

3. etapp. Kork peale pudel ja 4. etapp. Pdorake pudel koos

loksutage seda hésti. Eemaldage i sustlaga paigas tagurpidi ja

pudelilt kork ja lisage £ tdmmake kolbi, kuni vajalik ‘f

doseerimissustal pudel 2N annus on ilmne. F2

ettevaatlikult surudes end auku. ' \ |

5. etapp. Poorake pudel / siistal 6. etapp. Suruge kolb kuni kdik

pusti ja koos keerates tbmmata s stistla sisu on jatta toidusse )

stistal pudelilt €79
:v\j\""é //%_’

(1) Ei rakendata, kui immarguse plasttaide on juba paigaldatud
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2l TAPNE KASUTUSJUHEND

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Pérast pakendil ja pudelil margitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUS(ED)

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga. Potentsiaalselt suurema
nefrotoksilisuse t6ttu valtida ravimi kasutamist dehidreerunud, hipovoleemilisel véi hlipotensiivsel
loomal. Seda koertele m&eldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile
sobiv. Kasside puhul tuleb kasutada Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vbivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Rheumocami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi

pakendi etiketti.

13. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).
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15. LISAINFO

Tarnida tksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.
15, 42, 100 v6i 200 ml pudel koos kahe m6dtesistalt.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny06smmka bearapus

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

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EApGoa

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4p
15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

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

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgy6gyéaszati Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

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

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


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

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Romaénia

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

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.o.
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 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


mailto:orion@orionpharma.sk

PAKENDI INFOLEHT
Rheumocam 1 mg narimistabletid koertele
Rheumocam 2,5 mg nérimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland

2. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Rheumocam 1 mg narimistabletid koertele
Rheumocam 2,5 mg narimistabletid koertele

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)
Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 1mg
Meloksikaam 2,5mg

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada nooremetel kui 6-nédalastel vdi védiksema kui 4 kg kehamassiga koertel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tudpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAIDs) kdrvaltoimetest,
nt isutus, oksendamine, k6hulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud hemorraagilist k6hulahtisust, hematemeesi, seedetrakti
haavandeid ja maksaensiiimide aktiivsuse suurenemist.

Need karvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva vbivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Kui taheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
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mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi jatkamiseks tuleb manustada Rheumocami suukaudselt iiks kord péevas (24-tunniste vahedega)
séilitava annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Uks nérimistablett sisaldab kas 1 mg vdi 2,5 mg meloksikaami, mis on paevane séilitusannusvastavalt
10 kg vdi 25 kg kehamassiga koera jaoks.

Néarimistableti vBib tapseks annustamiseks poolitada, l&htudes konkreetse looma kehamassist.
Rheumocam nédrimistablette vib manustada toiduga vdi ilma, need on maitsestatud ja enamik koeri
votab neid vabatahtlikult.

Sailitava annuse annustamisskeem:

Kehakaal Narimistablettide arv ma/kg
(kg) 1mg 2,5mg
4.0-7.0 Y 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Veegi tdpsemaks annustamiseks voib kasutada Rheumocam suukaudset suspensiooni koertele.
Rheumocam suukaudset suspensiooni koertele on soovitatav kasutada ka koertel kehamassiga véhem
kui 4 Kkg.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3—4 p&eva péarast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 pédeva parast IGpetada.

9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Selleks, et tagada dige annustamine, tuleb kehamass maérata véimalikult tdpselt, et valtida ala- voi
tleannustamist

100 KEELUAJAD

Ei rakendata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalselt suurema nefrotoksilisuse tottu véaltida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hipovoleemilisel voi hiipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni a jal
V1t 16ik Vastunadidustused

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Rheumocami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistAttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud veterinaarravimite
farmakokineetilisi omadusi.

Qleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).
15. LISAINFO

20 tabletti

100 tabletti

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

bbarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Ceska republika

Mistni zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci:

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

EALada

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 43
15122 Mopovot, Attikr, EAAGOa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

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


mailto:orion@orionpharma.cz
mailto:info@candilagro.gr

France

DOMES PHARMA FR -

57 Rue des Bardines —

63370 LEMPDES - FRANCE

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.1.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di

Stura, 14
10156 Torino
ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

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

Slovenija
Predstavnik:
IRIS d.o.o0.

1000 Ljubljana
Cesta v Gorice 8

Slovenska republika

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

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

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
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PAKENDI INFOLEHT
Rheumocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumcam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 15 mg
Naatriumbensoaati 5mg

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-n&dalastel hobustel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes taheldati tksikjuhtudel tudpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgest6bi, kdhulahtisus). Simptomid olid pé6rduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud s66giisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.

Vé&ga harva voib ilmneda anafiilaktoidseid reaktsioone, mis vdivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kui t&heldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
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- harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)
- védga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).
7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Suukaudne suspensioon manustamiseks tks kord péevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni
14 pdeva. See vordub 1 ml Rheumocam 25 kg kehakaaluga hobune. Naiteks hobune kaalub 400 kg

saavad 16 ml Rheumocam saada, hobune kaalub 500 kg saavad 20 ml Rheumocam saada ja hobune

kaalub 600 kg saavad 24 ml Rheumocam saavad.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada kas vaikese so6dakogusega segatult enne sgétmist voi
otse suhu.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva md6tesiistlaga. Siistla saab panna pudeli otsa j a selle
peal on 2ml skaala.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Palun jargige neid samme:

1. etapp. Enne kasutamist 2. etapp. Asetage Ummarguse

Rheumocam jaoks vdga plasttéide sisse pudelikaela ja

esmakordselt, et sul on pudel, @Ij suruge kuni kindlalt paigas. &

Ummarguse plasttéide ja ststalde gy Kui paigas sisestada ei ole vaja =
eemaldada —

3. etapp. 4. etapp. Pdorake pudel koos

Kork peale pudel ja loksutage ; sistlaga paigas tagurpidi ja

seda hasti. Eemaldage pudelilt £ tdmmake kolbi, kuni vajalik

kork ja lisage doseerimissistal annus on ilmne.

pudel ettevaatlikult surudes end '

auku.

2l TAPNE KASUTUSJUHEND

Ei rakendata.

10. KEELUAJAD

Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Sailitamise eritingimused puuduvad.
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Parast ravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mo&tesustalt sooja veega ja jatta see
kuivama.

Pérast pakendil ja pudelil margitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 3 kuud.

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
V1t 16ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada koos gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
antikoagulantidega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.
100 ml vdi 250 ml pudel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 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

E)\AGdo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

France

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: 43237806390

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: +32 378063 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
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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

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

Romania

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
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PAKENDI INFOLEHT
Rheumocam 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mugiloa hoidja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

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

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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 20 mg/ml suistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

gl TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 20 mg
Etanool (96%) 159.8 mg
Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)
Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga ule
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
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Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega vdi verejooksudega loomadel vGi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Kohulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui néddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vahem kui
10%-I kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati pérast subkutaanset manustamist kerget
mdo0dduvat turset siistekohal.

Hobustel voib stistekohal tekkida motduv turse, mis kaob iseenesest.

Vé&ga harvadel juhtudel vdib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga), mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Kui taheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).
7. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intramuskulaarselt Gks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult
antibiootikumiraviga voi suukaudse rehldratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada intramuskulaarselt tiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vBib ravi 24 tunni parast korrata.

Hobustel:

Manustada (ks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).
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Pdletiku ja valu leevendamiseks agedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral v8ib Rheumocami 15
mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta 24 tundi pérast ststimist.

9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.
Maksimaalne korgi labistamise kordade arv on 20 ml, 50 ml ja 100 ml pudelil 14 ning 250 ml pudelil
20.

100 KEELUAJAD

Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva

Sigadel: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 paeva

Hobustel: lihale ja so6davatele kudedele: 5 péeva

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Séilitamise eritingimused puuduvad.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Parast pakendil ja viaalil margitud kdlblikkusaja I6ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehlidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik sistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Veistel ja sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: vt 16ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.
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13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga, vaid tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Pappkarp 1 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml, 100 ml v&i 250 ml siisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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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: + 35391 841788

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

France

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

EA\rada

KANAHAIAH A.E.

Aegwe. Kbung &

HAéxtpog 4B

15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

Espaiia

Laboratorios e Industrias lven, 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 kepviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Kaéroly 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

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

island
Icepharma hf,
Lynghélsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

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

20054 Segrate (M)

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 35391 841788

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Roméania

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.o.
orion@orionpharma.sk

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
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PAKENDI INFOLEHT
Rheumocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mugiloa hoidja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

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

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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

gl TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 5 mg
Etanool (96%) 159.8 mg
Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koertel:

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse
valu ja pdletiku vahendamine ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jérgselt.

Kassidel:

Ovariohisterektoomia v6i vaiksema pehmete kudede operatsiooni jargse valu véhendamine.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti rritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.
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6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tudpilistest mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, ntisutus,
oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, apaatia ja neerupuudulikkus. VVdga harvadel juhtudel
maksaenstiimide tekkest.

Vé&ga harvadel juhtudel, hemorraagiline kdhulahtisus, veriokse ja seedetrakti haavandite teket.
Tekivad need kdrvaltoimed tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduva iseloomuga

ja kaovad parast ravi 18ppu, kuid véga harva vdivad olla ka rasked v@i 16ppeda surmaga.

Vé&ga harvadel juhtudel vdib esineda anafilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb teha simptomaatilist
ravi.

Kui taheldate tdsiseid kdrvaltoimeid v8i muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Utksikjuhud).

7. LOOMALIIGID

Koer ja kass

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Annustamine loomaliigiti

Koertele: ihekordne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml/10 kg).
Kassidele: tihekordne annus 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml/kg).

Manustamismeetod ja -teed

Koertel:

Lihas-skeleti kahjustused: Uhekordne subkutaanne suste.

Ravi jatkamiseks voib kasutada Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele voi
Rheumocam 1 mg ja 2,5 mg narimistablette koertele annuses 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta 24 tundi parast stistimist.

Operatsioonijargse valu vahendamine (24 tunni jooksul): Ghekordne intravenoosne vGi subkutaanne
siste enne operatsiooni, naiteks anesteesiaravimi manustamise ajal.

Kassidel:

Operatsioonijargse valu vdahendamine péarast ovariohisterektoomiat voi vaiksemat pehmete kudede
operatsiooni: ihekordne subkutaanne siiste enne operatsiooni, nditeks anesteesiaravimi manustamise
ajal.

9. TAPNE KASUTUSJUHEND
Annustamise tapsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.
Maksimaalne arv lend on 42 kGigi ettekandeid
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100 KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida viaal valispakendis

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Parast pakendil ja viaalil margitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Anesteesia ajal, jarelevalve ja vedeliku manustamisega tuleb pidada tava.

Mitte kasutada kassidel suukaudset jarelravi meloksikaami v8i muu mittesteroidse pdletikuvastase
ravimiga, sest sellise jarelravi ohutut annust ei ole kindlaks méaratud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale p6drduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muud mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist m@ju. Rheumocam ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
ega glikokortikosteroididega. Tuleb valtida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset voi subkutaanset
vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ei saa valistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Qleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.
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13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga, vaid tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO
Pappkarp Uks vérvitust klaasist susteviaaliga, iga viaal sisaldab 10 ml, 20 ml v&i 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Penyb6smka bearapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EA\rada

KANAHAIAH AE

Aew. Koung & Hiéktpag 4B
15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espaia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Esparia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

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 Henrigue 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.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Romaénia

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenské 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: + 35391 841788

110



PAKENDI INFOLEHT
Rheumocam 5 mg/ml slstelahus veistele ja sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mugiloa hoidja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, lirimaa

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

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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 5 mg/ml slstelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

gl TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 5mg
Etanool (96%) 159.8 mg
Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Pehmte kudede vaiksemate operatsioonidega, naiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel v&i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Kd&hulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui nddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 p&eva vanustel sigadel.

6. KORVALTOIMED

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad; vahem kui 10%-1 Kliinilistes
uuringutes ravitud loomadest tdheldati parast subkutaanset manustamist kerget métduvat turset
stistekohal.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda anafilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb teha simptomaatilist
ravi.

Kui taheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Utksikjuhud).

7. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 10 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehudratsioonraviga.

Sigadel:

Tugi-ja litkumisaparaadi hdired:

Manustada tks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni parast korrata.

Operatsioonijargne valu:
Enne operatsiooni Uhekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tépsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehemassi.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.
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9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAJAD

Veistel: lihale ja sd6davatele kudedele: 15 péaeva
Sigadel: lihale ja sdtdavatele kudedele: 5 paeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Sailitamise eritingimused puuduvad.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Parast pakendil ja viaalil margitud kdlblikkusaja I6ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Pdraste ravi Rheumocam enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi vdi rahustit.

Vdimalikult efektiivse operatsioonijérgse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Rheumocami
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Veistel: lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.
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13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga, vaid tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO
Pappkarp 1 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml slsteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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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: + 35391 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: + 35391 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: + 35391 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 Henrigue 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: + 35391 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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Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Slovenské republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 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



PAKENDI INFOLEHT
Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa.

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele.
Meloksikaam.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga kotike sisaldab: 330 mg meloksikaami.
Helekollane graanulid.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral hobustel kaaluga
500 kuni 600 Kkg.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v&i ravimi tikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-n&dalastel hobustel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes taheldati tksikjuhtudel tudpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgest6bi, kdhulahtisus). Simptomid olid pé6rduvad.

Véga harvadel juhtudel on kirjeldatud s66giisu kadumist, letargiat, kbhuvalu ja koliiti.

Vé&ga harva voib ilmneda anafiilaktoidseid reaktsioone, mis vdivad olla rasked (sealhulgas surmaga
I6ppevad) ja mida tuleb ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).
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Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kui t&heldate tsiseid korvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobused.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
In s66daga.

Manustada kas s60daga segatult vGi otse suhu ks kord péevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta,
kuni 14 p&eva. Toode tuleks lisada 250 g muslit feed enne sg6tmist.

Iga kotike sisaldab ihe annuse hobune kaalub 500 kuni 600 kg ja annust ei tohi jagada vaiksemateks
annusteks.

9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

100 KEELUAJAD

Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Sailitamise eritingimused puuduvad.

Parast pakendil ja kotike méargitud kdlblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg parast lisamist misli feed: kasutada kohe.

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Selleks, et vahendada riski talumatus, et toodet tuleb segada msli feed.

See toode on mdeldud kasutamiseks ainult hobused, kes kaaluvad 500 ja 600 kg.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Tiinuse ja laktatsiooni
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada koos gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
antikoagulantidega.

Qleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO
Pakendi suurus: 10, 100 kotikest.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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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

Tel/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 Fredenshorg

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

Tél/Tel: +353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/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

Tel/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

Tél/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
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Espafa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 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: + 35391 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: + 35391 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Romania

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: + 35391 841788
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PAKENDI INFOLEHT

Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja tootja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

lirimaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaami

& TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 0,5 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Sile helekollane suspensioon

4,  NAIDUSTUS(ED)

Kerge voi modduka operatsioonijéargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel parast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.
Valu ja poletiku leevendamine kassidel dgedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v6i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel kassidel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, veri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Seedetrakti haavanditest ja
maksaensuiimide taseme tGusust on teatatud vaga harvadel juhtudel.
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Need karvaltoimed on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva
vBivad olla ka rasked v6i I6ppeda surmaga..

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Védga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui taheldate ikskGik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Suukaudne

Operatsioonijargne valu ja pdletik pérast kirurgilisi protseduure:

Pérast algset ravi Rheumocami 5 mg/ml ststelahusega kassidele jatkake 24 tunni parast ravi
Rheumocami 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami
kehamassi 1 kg kohta. Suukaudset jarelraviannust vdib manustada (iks kord paevas (24-tunniste
intervallidega) kuni nelja péeva valtel.

Agedad lihas-skeleti kahjustused:

Algseks raviks on esimesel paeval (ihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkatakse annuse 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta suukaudse
manustamisega (ks kord paevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni dge valu ja pdletik
pusivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada Rheumocami suukaudselt iiks kord péevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi tulemus ilmneb tldjuhul 7 paeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
14 pédeva parast IGpetada.

Manustamistee ja -meetod

Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult suhu.
Sistla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja selle skaala pdhineb kehamassi kilogrammidel ning
vastab annusele 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Krooniliste lihas-skeleti kahjustuste ravi
alustamisel on esimesel paeval seega vajalik kahekordne siilitav annus. Agedate lihas-skeleti
kahjustuste ravi alustamisel on esimesel péeval vajalik neljakordne séilitav annus.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Jalgida hoolikalt annustamise tdpsust. Soovitatud annust mitte (letada.
Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.
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Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

100 KEELUAJAD

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Pérast pakendil ja pudelil margitud k&lblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.
Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist:

3 ml ja 5 ml pudelid: 14 pédeva

10 ml ja 15 ml pudelid: 6 kuud

12, ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Operatsioonijargne valu ja pdletik pérast Kirurgilisi protseduure:
taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda lisaks muu valuvaigisti kasutamist.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:
loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- ja laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt t6estatud.Vt 18ik
. Vastunadidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Rheumocami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimid samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pGhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tleannustamise kliinilisi ndhte vGib
tekkida suhteliselt madalatel (ileannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vdivad 18igus ,,K6rvaltoimed” loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja
sagedasemad. Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
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Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu).

15. LISAINFO

Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

1x3ml, 1x5ml, 1x 10 ml vai 1 x 15 ml pudel varustatud m&dtesistlaga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pé6rduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

125


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

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

E: info.vet@kela.health

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Mistni zéastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

E)\AGdo

KANAHAIAH AE

Aewo. Koung & HAéktpag 4p
15122 Mapovot, Attikn, EALGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

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

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: 43237806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgydgyészati 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 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

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

Local representatives for Rheumocam 0.5 mag/ml oral suspension for cats:



mailto:orion@orionpharma.cz

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél: + 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

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

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

127

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

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

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
	Rheumocam 1 mg närimistabletid koertele
	Rheumocam 2,5 mg närimistabletid koertele
	Rheumocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
	Rheumocam 20 mg/ml süstelahus veistele, sigadele ja hobustele
	Rheumocam 5 mg/ml süstelahus koertele ja kassidele.
	Rheumocam 5 mg/ml süstelahus veistele ja sigadele
	Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele.
	Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
	LISA II
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
	Rheumocam 1 mg närimistabletid koertele
	Rheumocam 2,5 mg närimistabletid koertele
	Rheumocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
	Rheumocam 20 mg/ml süstelahus veistele, sigadele ja hobustele
	Rheumocam 5 mg/ml süstelahus koertele ja kassidele
	Rheumocam 5 mg/ml süstelahus veistele ja sigadele
	Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele.
	Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
	B. PAKENDI INFOLEHT
	Rheumocam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
	Rheumocam 1 mg närimistabletid koertele
	Rheumocam 2,5 mg närimistabletid koertele
	Rheumocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
	Rheumocam 20 mg/ml süstelahus veistele, sigadele ja hobustele
	Rheumocam 5 mg/ml süstelahus koertele ja kassidele
	Rheumocam 5 mg/ml süstelahus veistele ja sigadele
	Rheumocam 330 mg, graanulid hobustele
	Rheumocam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele



