BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans

Meloxikam 1,5 mg.
Hjalpdmne

Natriumbensoat 5 mg.

Gulfargad suspension.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till djur som lider av magbesvér, som irritation och blddning, férsamrad lever-, hjart- eller
njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Anvands inte till hundar yngre an 6 veckor.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Detta lakemedel ar till hund och skall inte anvéandas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.
Till katt bor anvandas Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med ké&nd dverkanslighet mot icke-steroida antiflammatoriska lékemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet och digivning. Se avsnittet
”Kontraindikationer”.
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Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska (giftiga) effekter. Lakemedlet skall inte
administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av hur lange lakemedel som anvénts
tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
| fall av 6verdosering ska symtomen behandlas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Aptitforlust, letargi (sl6het)
(Farre &n 1 av 10 000 behandlade Krakningar, diarré, blod i avforingen?, hemorragiska

. ) (blodiga) diarréer, hematemes (blodiga krakningar),
djur, enstaka_ rapporterade handelser magsar, tunntarmssar, tjocktarmssar
inkluderade):

Forhojda leverenzymer
Njursvikt.

1Ockult (dold, som endast kan ses i blodprov).

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
dvergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Skakas val fore anvéndning. Administreras blandat med foda.

Undvik kontamination under anvandande.

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Déarefter
fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Suspensionen kan ges genom att anvanda doseringssprutan som finns bilagd i férpackningen.
Doseringssprutan har markeringar motsvarande den volym som ska ges.

| féljande doseringstabell visas vilken volym som ska ges beroende pa hundens vikt:
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Kroppsvikt (kg) Underhallsdos (ml)
7,5 0,5
15 1
22,5 15
30 2
37,5 2,5
45 3
52,5 3,5
60 4

Den forsta dagen ska dubbel underhéllsdos ges.
Effekt ses normalt inom 3 till 4 dagar. Om tillstandet inte forbattras ska behandlingen avbrytas efter 10

dagar.

Folj dessa steg:
Steg 1. Innan du anvénder
Rheumocam for forsta gangen se

i

plastinsats®™ och spruta.

till att du har flaskan, cirkular ‘

Steg 2. Placera den cirkuldra
plastinsatsen pa halsen av =
flaskan och tryck nedat tills
plastinsatsen ar sékert pa plats.

Val pa plats behover

plastinsatsen inte tas bort.

Steg 3. Satt tillbaka locket pa
flaskan och skaka den vél. Ta av
kapsylen och fast
doseringssprutan pa flaskan
genom att forsiktigt trycka pa
anden i halet.

Steg 4. Vand flaskan med
sprutan pa plats upp och ner och
dra sakta tillbaka kolven tills
onskad dos erhalls.

LS
] N\ dPo=

T
=z 8

Steg 5. Vand flaskan/sprutan med
ratt sida upp och skilj sprutan fran
flaskan med en vridande rorelse. B

Steg 6. Tryck in kolven tills allt
innehall i sprutan har fordelats
pa maten.

(1) Ejtillampligt om den cirkulér plastinsatsen redan ar installerad.

9.  Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Anvandning av l[ampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Var noga med att folja veterinérens instruktioner.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar




Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:
15, 42, 100 or 200 ml flaskor med tva doseringssprutor: en for sma hundar (upp till 20 kg) och en for
storre hundar (upp till 60 kg).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Tolnagro Allatgy6gyaszati Kft.
7100 Szekszérd, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels



Espaia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Rheumocam 1 mg tuggtabletter fér hund
Rheumocam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2. Sammanséttning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 1mg
Meloxikam 2,5mg

Svagt gula tuggtabletter, med en skara som kan delas i lika stora halvor.

3. Djurslag

Hund

4.  Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5. Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller digivande djur.

Skall inte anvéndas till djur som lider av magbesvar, som irritation och blédning, forsdémrad lever-,
hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvéndas till hundar yngre an 6 veckor eller som vager mindre &n 4 kg.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart.
Till katt bér anvandas Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot icke-steroida antiflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallt under draktighet och digivning. Se avsnittet
”Kontraindikationer”.
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Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som foérhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska (giftiga) effekter. Lakemedlet skall inte
administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av hur lange lakemedlet som anvénts
tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
| fall av 6verdosering ska symtomen behandlas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Aptitforlust, letargi (sl6het)
(Farre &n 1 av 10 000 behandlade Krakningar, diarré, blod i avforingen?, hemorragiska

. ) (blodiga) diarréer, hematemes (blodiga krakningar),
djur, enstaka_ rapporterade handelser magsar, tunntarmssar, tjocktarmssar
inkluderade):

Forhojda leverenzymer
Njursvikt.

'Ockult (dold, som endast kan ses i blodprov).

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och dr i de flesta fall
overgaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Dérefter fortsatts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhallsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.
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Varje tuggtablett kan halveras for noggrann dosering enligt djurets individuella kroppsvikt.
Lakemedlet kan ges bade tillsammans med eller utan foder, & smaksatta och intas frivilligt av de flesta
hundar.

Dosschema for underhallsdosering:

Kroppsvikt Antal tuggtabletter mg/kg
(kg) 1mg 2,5mg

40-7,0 Vs 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

F6r en &nnu mer noggrann dosering kan Rheumocam oral suspension for hund anvéandas. For hundar
med en kroppsvikt pa mindre &n 4 kg rekommenderas Rheumocam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3 — 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer
an 10 dagar.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Anvéndning av lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blisterkartor efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
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13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/07/078/005 1 mg, 20 tabletter

EU/2/07/078/006 1 mg, 100 tabletter

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

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

Forpackningsstorlekar: 20 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Kela Veterinaria nv/sa Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
T:+32 37806390 Loughrea
E: info.vet@kela.health Co. Galway
Ireland

Tel: + 353 91 841788

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
ASKLEP-PHARMA LIMITED, Kela Veterinaria nv/sa
ShopNo 3 & 4 T:+3237806390
bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324, E: info.vet@kela.health
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

EAlhada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

France

DOMES PHARMA FR —

57 Rue des Bardines —

63370 LEMPDES — France

Tel: +33 (0)4 73 61 72 27
pharmacovigilance.dpfr@domespharma.com

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788
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Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

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

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

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



Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

96

Slovenija

Predstavnik:

IRIS d.o.o.

1000 Ljubljana

Cesta v Gorice 8

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenské republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension for hést

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans

Meloxikam 15 mg
Hjalpdmne

Natriumbensoat 5mg

Vit till gulvit viskds 16sning.

3. Djurslag

Hast

4.  Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
héstar.

5. Kontraindikationer

Anvands inte till dréktiga eller lakterande ston.

Anvands inte till hastar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
Anvands inte till hastar yngre an 6 veckor.

6. Sarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med k&nd dverkanslighet mot icke-steroida antiflammatoriska lékemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast Idkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa notkreatur har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska (skadliga for stoet) effekter. Detta har emellertid inte undersokts pa hast. Anvandning
till hast kan darfor inte rekommenderas under dréktighet och digivning.
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Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAIDs) eller antikoagulantia (blodfértunnande Iakemedel).

Overdosering:
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kanda

7. Biverkningar

Hast

Mycket séllsynta Aptitforlust, letargi (sl6het)

e ‘ .
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Diarre”, buksmarta, kolit

« . i (tjocktarmsinflammation)
rapporterade handelser inkluderade): Urtikaria (nésselutslag)-> Anafylaktoid

reaktion (allvarlig allergisk reaktion)?

'Reversibelt (6vergaende).

2 att

$Kan vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion upptrader ska den behandlas
symptomatiskt

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Oral suspension med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Detta motsvarar 1 ml Rheumocam per 25 kg kroppsvikt av hast. Till exempel kommer en hést som
vager 400 kg kommer att fa 16 ml Rheumocam, en hast som vager 500 kg kommer att fa 20 ml

Rheumocam, och en hast som vager 600 kg kommer att fa 24 ml Rheumocam.

Skakas val fore anvéndning. Ges antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring, eller direkt i
munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har 2ml-markeringar.
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Folj dessa steg:

Steg 1. Innan du anvander
Rheumocam for forsta gangen se
till att du har flaskan, cirkular
plastinsats och spruta

Steg 2. Placera den cirkulara
plastinsatsen pa i halsen av
flaskan och tryck nedat tills
plastinsatsen ar sakert pa plats.

Val pa plats behover —
plastinsatsen inte tas bort.

Steg 3. Satt tillbaka locket pa

flaskan och skaka den vél. Ta av o
kapsylen och fast
doseringssprutan pa flaskan
genom att forsiktigt trycka pa
anden i halet

Steg 4. Vand flaskan med
sprutan pd plats upp och neroch /¢
dra sakta tillbaka kolven tills 8.5
Onskad dos erhalls.

9. Rad om korrekt administrering

Undvik att fororena flaskan under anvandande.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och Iat den sjalvtorka.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
13. Kiassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
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14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar: 100 or 250 ml flaska med en doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av

tillverkningssats.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkannandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+3237806390

E: info.vet@kela.health

Penyb6smmka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42.
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Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

102



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hast

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans

Meloxikam 20 mg
Hjalpdmne

Etanol (96 %) 159,8 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hast.

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smértlindrande anvandning vid saval akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smértlindring i samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till hastar yngre an 6 veckor.

Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.

Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pé gastrointestinala sar och blédningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
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Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvéandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodférlust eller Iagt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig ska
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kand 6verkanslighet mot icke-steroida
antiflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan ges under draktighet och digivning.
Hést: Anvand inte hos dréktiga eller digivande ston.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Svullnad pa injektionsstallet

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion (allvarlig allergisk reaktion)?
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1|4tt och dvergaende efter subkutan administrering
2Kan vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion uppstar ska den behandlas symptomatiskt.

Svin:

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion (allvarlig allergisk reaktion)?
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1Kan vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion uppstar ska den behandlas symptomatiskt.
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Hast:

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion (allvarlig allergisk reaktion)*
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Ingen kind frekvens (kan inte Svullnad pé injektionsstéllet?
berdknas fran tillgiangliga data)

lI§an vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion uppstar ska den behandlas symptomatiskt.
2Overgaende och gar tillbaka utan atgarder.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar skall tillfragas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Subkutan anvandning (notkreatur)
Intramuskul&r anvandning (svin)
Intravends anvandning (notkreatur, hast)

Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med I&mplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 mI/100 kg kroppsvikt) i
kombination med Iamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 mI/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsdampande och smértlindrande effekt vid savél akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett, kan Rheumocam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt
behandling i doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

Maximalt antal perforationer &r 14 f6r 20 ml, 50 ml och 100 ml proppar och 20 for 250 ml propp.

9.  Rad om korrekt administrering
Undvik kontamination under anvandande.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Anvandning av [ampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.
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10. Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Ej godkant for anvandning till lakterande hastar som producerar mjolk fér humankonsumtion.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
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

Forpackningsstorlekar: En 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

och

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederlanderna

och

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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning:

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

France

Tel : +331 47 56 38 26

Peny0iuka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Magyarorszagi képviselet:
Orion Pharma Kft,

1139 Budapest,

Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Deutschland
Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

28031 — Madrid

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

island
Icepharma htf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Nederland

Audevard Laboratoires
37-39 rue de Neuilly,
92110 Clichy

France

Tel : +331 47 56 38 26

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Romaénia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk
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Italia

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

20054 Segrate (MI)

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund och katt

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans

Meloxikam 5mg
Hjalpdmne

Etanol (96 %) 159,8 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Hund:
Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smérta efter ovariehysterektomi och smérre mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvandas till djur yngre &n 6 veckor eller till katter pa mindre &n 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget :

Undvik anvandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi dvervagas som standardrutin.

Oral uppféljningsbehandling med meloxikam eller annat l&kemedel ur gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska inte anvandas till katt, da ingen lamplig dosering for en
sadan uppfoljningsbehandling ar faststalld.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd ¢verkanslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bér undvika kontakt med lakemedlet.
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I hdndelse av oavsiktlig sjélvinjektion skall l&kare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller etikett
uppvisas.

Draktighet och digivning:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning. Skall inte
anvandas till draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska (giftiga) effekter.
Rheumocam skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.
Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska (njurskadliga) substanser ska undvikas. Pa djur med
Okad risk vid anestesi (t.ex. aldre djur) skall intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi
overvagas. Vid samtidig administrering av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av
njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana lakemedel pa minst 24 timmar
innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakologiska
egenskaper for de ldkemedel som anvants tidigare.

Overdosering:
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kdnda

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta Aptitforlust, letargi (sl6het)
(Farre &n 1 av 10 000 behandlade djur Krakningar, diarré, blod i avféringen?, hemorragiska

. (blodiga) diarréer?, hematemes (blodiga krakningar)?,
t_anlztald@ ra;pp?rterade héndelser magsar?, tunntarmssar?, tjocktarmssar?
inkluderade): Forhdjda leverenzymer
Njursvikt

Anafylaktoid reaktion (allvarlig allergisk reaktion)?

1Ockult (dold, som endast kan ses i blodprov).

2Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
évergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

%0m en sadan reaktion upptrader ska den behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system}
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)
Subkutan injektion (hund och katt). Intravends injektion (hund).

Hund: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg) som engangsdos.
Katt: 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg) som engangsdos.

Administreringssatt och administreringsvagar

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar: subkutan injektion som engangsdos.

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Rheumocam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till
hund kan anvandas for forlangning av behandlingen med en dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,
24 timmar efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smarta under en tidsperiod av 24 timmar: enstaka intravends eller subkutan
injektion fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Minskning av post-operativ smarta efter ovariehysterektomi och mindre mjukdelskirurgi: enstaka
subkutan injektion fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvandande.

Maximalt antal perforationer &r 42 for alla injektionsflaskor.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
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14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

Forpackningsstorlekar: En 10 ml, 20 ml eller 200 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

och

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

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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny6smmka bbarapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet

1194 Budapest,
Hofherr A. U. 42.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

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

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans
Meloxikam 5mg

Hjalpdmne
Etanol (96 %) 159,8 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin.

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med I&mplig antibiotikabehandling for att
reducera Kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med vétskebehandling via munnen for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

For lindring av postoperativ smarta i samband med avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid storningar i rorelseapparaten som inte beror pa infektion for att reducera symptom
av hélta och inflammation.

For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastrering.

5. Kontraindikationer

Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pa sar och blédningar i magtarmkanalen.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

Skall inte anvéndas till grisar yngre &n 2 dagar.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.
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Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Behandling av griskultingar med Rheumocam innan kastrering minskar postoperativ smérta. For att
uppna smartlindring under operation behévs samtidig medicinering med ett Iampligt narkosmedel.

For att uppna basta mojliga postoperativa smartlindring, bor Rheumocam ges 30 minuter fore ett
kirurgiskt ingrepp.

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter innan avhorning minskar postoperativ smarta.
Lakemedlet kommer inte ensamt att ge adekvat smartlindring under avhorningsingreppet. For att
uppna adekvat smartlindring under operationen behdvs samadministrering med ett lampligt
smartstillande l&ékemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta.

Personer med k&nd Overkanslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

I handelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller etikett
uppvisas.

Dréktighet och digivning:
Notkreatur: Kan ges under draktighet.
Svin: Kan ges under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kdnda

7. Biverkningar

Notkreatur:

Vanliga
(2 till 10 av 100 behandlade djur): Svullnad pa injektionsstallet?

Mycket séllsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion (allvarlig allergisk reaktion)?
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1|4tt och dvergaende efter subkutan administrering
2Kan vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion uppstar ska den behandlas symptomatiskt.

Svin:

Mycket séllsynta

Anafylaktoid reaktion (allvarlig allergisk reaktion)!
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(féarre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'Kan vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion uppstar ska den behandlas symptomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med I&mplig antibiotika- och/eller véatskebehandling via munnen.

Storningar i rérelseapparaten:
En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reducering av postoperativ smarta:
En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
operation.

9.  Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Anvéndning av lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvandande.

10. Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar.

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kiassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

Forpackningsstorlekar: En 20 ml, 50 ml, eller 100 ml injektionsflaska av glas.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

och

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

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

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkannandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Penyoiuka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788



Ei)LGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

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

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Roméania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Ireland Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 330 mg, granulat for hast.

2. Sammanséttning
Varje dospase innehaller:

Aktiv substans
Meloxikam 330 mg

Blekt gula granulat.

3. Djurslag
Hast.
4.  Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
héstar som véager mellan 500 och 600 kg.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller digivande ston.

Anvand inte till hastar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, férsamrad
lever-, hjdrt- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvéandning till djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

For att minimera risken for intolerans, ska produkten blandas i muslifoder.

Detta lakemedel &r endast for héstar som véger mellan 500 och 600 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemed]et.

I hdndelse av oavsiktligt intag skall l&kare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller etikett uppvisas.

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa notkreatur har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska (skadliga for stoet) effekter. Detta har emellertid inte undersokts pa hast. Anvandning
till hast kan darfor inte rekommenderas under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
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Skall inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAIDs) eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid dverdosering skall symptomatisk behandling séattas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta Aptitforlust, letargi (sl6het)

Y . :
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Diarre”, buksmarta, kolit

) . i (tjocktarmsinflammation)
rapporterade handelser inkluderade): Urtikaria (nésselutslag)-> Anafylaktoid

reaktion (allvarlig allergisk reaktion)®

'Reversibelt (6vergaende)

2 atta

$Kan vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion upptrader ska den behandlas
symptomatiskt

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Anvandning i foder.

Ges blandat med foder med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.
Produkten bor laggas till 250 mg muslifoder, innan utfodring.

Varje dospase innehaller en dos for en hast som vager mellan 500 och 600 kg och dosen far inte delas
upp i mindre doser.

9.  Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Anvéndning av lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas.

Undvik fororening under anvéndande.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
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11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och dospasen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter inblandning i muslifoder: anvand omedelbart.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/07/078/021 100 dospasar.

EU/2/07/078/026 10 dospasar.

Forpackningsstorlekar: 10 och 100 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788
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Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Peny6smmka bbarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Espaia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 35391 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

F1-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm

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

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 0,5mg

Hjalpamnen:
Natriumbensoat 1,5 mg

En slat ljusgul suspension.

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett
hos katter.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till dréktiga eller digivande djur.

Anvand inte till katter som lider av magbesvér, som irritation och blddning, férsamrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.

6. Séarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
smartsillande medel (analgetika) Gvervégas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.
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Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som dr dverkénsliga mot NSAIDs bor undvika kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning.
Se avsnittet ’5 Kontraindikationer’.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som foérhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska (giftiga) effekter. Rheumocam skall inte
administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av
potentiellt njurtoxiska (njurskadliga) lakemedel ska undvikas.

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana lakemedel pa minst 24 timmar
innan behandling paborjas.

Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av farmakologiska egenskaper for tidigare
anvénda lakemedel.

Overdosering:
Meloxikam har en snévare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt och kliniska tecken pa 6verdos kan

ses vid relativt sma 6verdoser.
Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt ’Biverkningar’, vara mera allvarliga och forekomma
oftare. | fall av 6verdosering ska symptomen behandlas.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Katt:

(Farre an 1 av 10 000 behandlade Krakningar, diarré, blod i urinent, magsar, tunntarmssar,

djur, enstaka rapporterade handelser tj?ckférmssar
inkluderade): Forhojda leverenzymer
Njursvikt

1Ockult (dold, som endast kan ses i blodprov).

Dessa biverkningar &r i de flesta fall Gvergaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men
kan i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system}
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Rheumocam 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning till katter, fortsétts
behandlingen efter 24 timmar med Rheumocam oral suspension for katter med doseringen 0,05 mg
meloxikam/kg kroppsvikt (0,1 ml/kg). Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras en gang
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling &r en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt (0,1 ml/kg) en gang dagligen under den tid som
smarta och inflammation kvarstar i upp till 4 dagar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt (0,2 ml/kg) forsta
dagen. Dérefter fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en underhallsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt (0,1 ml/kg).

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga
mer &n 14 dagar.

Administreringssatt och administeringsvag

Skakas val fore anvandning. Ges via munnen, antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Fér uppstartsbehandling av sjukdomar i muskler, leder
och skelett skall darfor, dubbel underhallsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett skall 4 ganger
underhallsdosen ges den forsta dagen. Skakas val fore anvandning.

9.  Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Var noga med att folja veterinérens instruktioner.

Undvik fororening under anvandande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning:

3 ml och 5 ml flaska: 14 dagar

10 ml och 15 ml flaska: 6 manader
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12.  Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/07/078/022 10 ml.

EU/2/07/078/023 15 ml

EU/2/07/078/024 3 ml

EU/2/07/078/025 5 ml

Forpackningsstorlekar: 3, 5, 10 och 15 ml flaskor med en 1 ml doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkéannandet for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Penyb6smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdunster
Deutschland

Tel.: +49 4321 250 660

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Espafia

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgydgyaszati Kft.
7100 Szekszérd, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77



France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

Tel: +353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romaénia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788

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

Co. Galway

Ireland

Tel: +353 91 841788



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Rheumocam 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning for katt.

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam: 2 mg

Hjalpamne:
Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation eller blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor eller till katter mindre &n 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvandande pa katter som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi betraktas som standardrutin.

Om ytterligare smértlindring ar befogad, ska en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Gvervagas.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta veterindrmedicinska lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med égonen, skdlj genast
noga med vatten.
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Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning. Anvand inte till
dréktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska veterinarmedicinska lakemedel ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi (t.ex.
aldre djur) ska intravends eller subkutan vatsketerapi under anestesi dvervégas. Vid samtidig
administrering av anestesi och NSAIDs kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de lakemedel som anvants tidigare.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Katt.
Mycket sallsynta Aptitforlust?, letargi (slohet)!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krakningar?, diarré’, blod i avféringen'? hemorragisk
djur, enstaka rapporterade handelser | (blodig) diarré?, hematemes (blodiga krakningar)?®, magsar?,
inkluderade): tunntarmssar!
Forhojda leverenzymer®
Njursvikt!
Anafylaktoid reaktion (allvarlig allergisk reaktion)®
! Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och dr i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.
2 Ockult (dold, som endast kan ses i blodprov).
8 Bor behandlas symptomatiskt

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Subkutan anvéandning.

Lindring av postoperativ smérta och inflammation ndr administrering av meloxikam ska fortsatta som
oral uppféljningsbehandling:

Enstaka injektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml/kg

kroppsvikt) fére operationen, t.ex. vid induktion av anestesi.

For att fortsatta behandling i upp till 5 dagar kan den inledande dosen efter 24 timmar foljas upp med
ett oralt lakemedel med meloxikam godkant for katter, med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg
kroppsvikt. Den orala uppféljningsdosen kan ges upp till 4 ganger med 24 timmars intervall.

Lindring av postoperativ smérta och inflammation dar ingen oral uppféljningsbehandling ar méjlig
t.ex. vilda katter:

Enstaka injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,15 ml/kg kroppsvikt) fore
kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi. | detta fall ska inte oral uppféljningsbehandling anvéndas.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas
sa noggrant som mojligt.

Undvik kontamination under anvandande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

13. Kiassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/07/078/027 10 ml
EU/2/07/078/028 20 ml
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Pappkartong som innehaller farglos typ | glasflaska pa 10 ml eller 20 ml, forsluten med en
bromobutylgummipropp och férseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning, tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Irland

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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