1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Meloxicam 1,5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 5mg

Saccharinnatrium

Natriumcarboxymethylcellulose

Silica, kolloid

Citronsyre, monohydrat

Sorbitol, flydende

Dinatriumhydrogenphosphat, dodecahydrat

Honningduft

Renset vand

Gul suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde

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

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemorragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.



3.4 Seerlige advarsler

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som l&egemidlet er beregnet til:

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte ber anvendes Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-
preeparater) ber undgé kontakt med veterinaerlegemidlet.

I tilfeelde af indtagelse ved hendeligt uheld skal der straks seges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Appetitloshed, apati
Opkastning, diarré, fekal bledning', haaemoragisk
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

; . ) diarré, hematemesis, ulcus i ventrikel, ulcus i
herunder enkeltstdende indberetninger): tyndtarm, ulcus i tyktarm

Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt.

lokkult.

Disse bivirkninger ses sa&edvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vaere alvorlige
eller fatale.

Hyvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Se afsnit 3.3.



3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og siledes fore til toksisk virkning. Veterinerleegemidlet
ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med anti-inflammatoriske 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 pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfti periode ber dog fastlegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af de
tidligere anvendte veterinarleegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Omrystes grundigt for brug.

Skal indgives opblandet i foder.

Indledende behandling er en enkelt dosis pd 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pé 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende hensigtsmeessigt kalibreret maleudstyr.

Suspensionen kan gives ved hjelp af doseringssprejten, som medfelger i pakningen. Sprajten passer
til flasken og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til vedligeholdelsesdosis (dvs. 0,1
mg meloxicam/kg legemsvagt). Ved initiering af behandling gives der pé den forste dag en dobbelt sa
stor dosis som vedligeholdelsesdosis.

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

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

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinaerlagemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06



4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltration i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Meloxicam absorberes fuldstendigt efter peroral administration, og den maksimale
plasmakoncentration opnés efter ca. 7,5 time. Nar praeparatet anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede daglige dosering, nas steady-state koncentrationer af meloxicam pa anden dagen 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 stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vare farmakologisk inaktive.
Elimination

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerleegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

42, 100 eller 200 ml polyethylenterephthalat (PET) flaske med bernesikret lukning og en 15 ml HDPE

flaske med bernesikret lukningsamt to polypropylen doseringssprgjter: en for sma hunde (0-20 kg) og
en til starre hunde (0-60 kg).



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

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

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinzrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
42 ml: EU/2/07/078/001

100 ml: EU/2/07/078/002

200 ml EU/2/07/078/003

15 ml EU/2/07/078/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 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.



