BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1 mg tyggetabletter til hund

Rheumocam 2,5 mg tyggetabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjalpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter

Tyggetabletter med delekeerv.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund

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

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

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.

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

Bar ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsvagt.

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

4.4 Serlige advarsler

Ingen.

45  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

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



Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for ikke-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAIDs)
-preeparater bgr undga kontakt med veterinaerlaegemidlet.

| tilfelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger, s3 som appetitlgshed, opkastning, diarré, faekal okkult blgdning,
lethargi og nyresvigt er af og til set.

I meget sjeldne tilfelde er der set heemorragisk diarré, heematemesis, gastro-intestinal ulceration og
forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

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

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

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

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

4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation eller &glaegning
Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Rheumocam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indleegges en behandlingsfri periode med sadanne
veterinzrlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandling pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af
tidligere anvendte veterinarlaegemidler.

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

Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

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

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



Doseringsskema for vedligeholdelsesdosis:

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

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

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

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

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

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
haemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betaendte veev. | mindre udstraekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstendigt efter peroral administration, og den maksimale

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

Distribution

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

Metabolisme

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

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

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjaelpestoffer

Lactosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Natriumcitrat,

Crospovidon,

Talcum

Svinekgdsaroma

Magnesiumstearat

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 5 ar
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Rheumocam tyggetabletter tabletter leveres i:

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

Ikke alle pakningsstarrelser markedsfores.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinagrlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

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

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland.

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMRE

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

EU/2/07/078/008

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

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

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

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

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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