Efter to intramuskulere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en Cpax veerdi pa 1,9
mikrog/ml hos svin.

Distribution

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

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kveg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i melk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af moderstoffet. Hos svin indeholder galde og urin

kun spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive. Metabolismen
hos hest er ikke undersegt.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkveg og lakterende koer.

Hos svin, efter intramuskulear administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Aske med farvelgse hatteglas indeholdende 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Lukket med gummiprop og forseglet med en aluminiumsheette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlaegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/07/078/011 20 ml

EU/2/07/078/012 50 ml

EU/2/07/078/013 100 ml

EU/2/07/078/014 250 ml

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:
Aktive stoffer:
Meloxicam 5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammenszetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlegemidlet

Ethanol (96%)

159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde og katte

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Hunde:

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopaedisk- og bleddelskirurgi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bleddelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bledning,




svekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

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

Se ogsa afsnit 3.7.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedreorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

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

Under angstesi ber overvagning og vasketerapi vare standardpraksis.

Eventuel opfalgende behandling ved brug af meloxicam eller andre NSAID’er ma ikke gives til katte,
da passende doseringsregimer for sddan opfelgende behandling ikke er blevet klarlagt

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter.

Personer med kendt overfelsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinaerlegemidlet.

I tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages lagehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget sjzlden Appetitloshed, apati

Opkastning, diarré, feekal bledning', heemoragisk
(<1 dyrud af 10.000 be'handlede.dyr, diarré, haematemesis, ulcus i ventrikel®, tyndtarm? og
herunder enkeltstdende indberetninger): tyktarm?
Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt
Anafylaktisk reaktion’

'okkult

“Disse bivirkninger ses s&dvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis sddanne reaktioner forekommer, skal disse skal behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.
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3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Bor ikke anvendes til
dregtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Veterinerlegemidlet

ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller

forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en behandlingsfri periode med sddanne
veterinerlegemidler pd mindst 24 timer, inden behandling pdbegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de
tidligere anvendte veterinarleegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Proppen kan maksimalt gennemhulles 42 gange. Dette gelder for alle pakningssterrelser.
Hunde:

Sygdomme i bevaegeapparatet:
Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt (svarende til 0,4 ml/10 kg).

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

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):

Enkelt intravengs eller subkutan injektion af en dosis pé 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende
til 0,4 ml/10 kg) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anestesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvegt (svarende til 0,06 ml/kg

legemsvagt) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anzstesi.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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