1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 330 mg, granulat til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver pose indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 330 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer og andre bestanddele

Glucosemonohydrat

Povidon

Ablesmag (indeholdende butylhydroxyanisol (E320))

Crospovidon

Bleggule granulat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hest.

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

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

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

M3 ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzlpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.
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For at minimere risiko for intolerance, skal veterinarlaegemidlet blandes i miisli foder.
Veterinerlegemidlet er kun til brug hos heste, der vejer mellem 500 og 600 kg.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preparater) ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.

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

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Heste:

Meget sjelden Appetitleshed, letargi

Diarré!, abdominale smerter, kolitis
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Neldefeber'?, anafylaktisk reaktion’
herunder enkeltstaende indberetninger):

'Reversibel
Let
’Kan vare alvorlige (og fatale). Skal behandles symptomatisk, hvis en sddan reaktion forekommer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:

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

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
3.9 Administrationsveje og dosering

Anvendelse 1 foderet.

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

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

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

Undgé 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 antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 3 dage.

M4 ikke anvendes til dyr, hvis meaelk er bestemt til menneskefode.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved

hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det betaendte vaev. I mindre udstraekning
haemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at hamme produktionen af thromboxan B2, forarsaget af intravengs E-coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Nar preeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgeengeligheden
cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2—-3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumuleres ved daglig indgift.

Distribution

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

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

Elimination

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter opblanding i miisli foder: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinarlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/01/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}
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10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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