ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1,5 mg/ml, suspensie orala pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 1,5 mg

Excipient:
Benzoat de sodiu 5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburirile musculo-scheletice acute si cronice la caini.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru ciini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie evitatd utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
Tntrucat aceasta implica un risc potential de crestere a toxicitatii renale.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutéd la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene AINS trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renala. In cazuri foarte rare au fost
raportate: diaree hemoragica, hematemeza, ulceratii gastrointestinale si nivele ridicate ale enzimelor
hepatice.

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima sdptamana de tratament si au, 1n cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe
sau fatale.

In cazul in care apar efecte secundare, trebuie si se opreasc tratamentul si s se ceara sfatul unui
medic veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor efecte
toxice. Rheumocam nu trebuie s fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile farmacologice ale
produselor veterinare utilizate anterior.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se administra amestecat cu hrana.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in prima
zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii.
Suspensia poate fi administrata prin utilizarea seringii de masurare a Rheumocam furnizata in ambalaj.

Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere (adicd 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald). Astfel, pentru



initierea tratamentului in prima zi va fi necesar un volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3 - 4 zile. Tn cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinicd, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

410  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupul farmacoterapeutic: Produse antiinflamatorii i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Cod: TCvet: QM01ACO06.

51 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, antiexudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro si in
vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai
puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupa administrarea orala, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 7,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de a doua zi de tratament.

Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 I/kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat prin
bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activad de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zaharinat de sodiu
Carboximetil-celuloza sodica

Dioxid de silicon coloidal

Acid citric monohidrat

Solutie de sorbitol

Hidrogen-fosfat disodic dodecahidrat
Benzoat de sodiu

Aroma de miere.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 15 ml din polietilena de Tnalta densitate cu un mecanism de Inchidere de siguranta pentru a nu
putea fi deschis de copii sau flacon de tereftalat de polietilena continand 42, 100 sau 200 ml, cu un
mecanism de inchidere in sigurantd pentru a nu putea fi deschis de copiisi doua seringi de masurare din

polipropilena: una pentru caini de talie mica (pana la 20 kg) si una pentru caini mai mari (de pana la 60
kg).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
15 ml: EU/2/07/078/004
42 ml: EU/2/07/078/001

100 ml: EU/2/07/078/002
200 ml: EU/2/07/078/003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/01/2008.

Data ultimei reinnoiri: 18/12/2012.

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate cu privire la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul web al
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA): (http://www.ema.europa.eu)

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rheumocam 1 mg comprimate masticabile pentru céini

Rheumocam 2,5 mg comprimate masticabile pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1mg

Meloxicam 2,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile
Comprimate masticabile de culoare galben-pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la céini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si

hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza pentru cdini cu varsta mai mica de 6 saptdmani sau pentru cei cu greutate corporald mai

mica de 4 kg..
Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie evitatd utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de crestere a toxicitatii renale.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renala.

In cazuri foarte rare au fost raportate: diaree hemoragici, hematemeza, ulceratii gastrointestinale si nivele
ridicate ale enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima sdptamana de tratament si au, 1n cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe
sau fatale.

Tn cazul In care apar efecte secundare, trebuie s se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui
medic veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducénd astfel la generarea unor efecte
toxice. Rheumocam nu trebuie s fie administrat Tmpreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile farmacologice ale
produselor veterinare utilizate anterior.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in prima
Zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Tratamentul se continua o data pe zi prin administrare orala (la 24 de ore intervale) in intretinere o doza de
0,1 mg incluse/kg greutate corporala.

Fiecare comprimat masticabili contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitati ce corespund dozajului
pentru tratamentul de Tntretinere la un céine cu greutatea corporala de 10 kg si respectiv de25 kg.

Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat Th jumatati egale Tn scopul unei stabiliri precise a dozei,
conform greutatii corporale a animalului. Comprimatele masticabile de Rheumocam pot fi administrate cu
sau fara alimente, sunt aromate si cei mai multi caini le inghit de buna voie.
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Schema de dozare pentru doza de Tntretinere

Greutatea corporala Numarul de comprimate mag/kg
(kg) masticabile
1mg 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 1Y 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Tn scopul entingerii unui grad Tnca si mai mare de precizie a dozarii se poate folosi Rheumocam, forma de
a suspensie orala pentru caini. Pentru Cainii cu greutate corporala mai mica de 4 kg se recomanda
utilizarea Rheumocam, forma de suspensie orala pentru caini.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. Tn cazul Tn care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

410  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupul farmacoterapeutic: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Cod: TCvet: QM01ACO06.

51 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, antiexudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, Tntr-o mai mica masurd, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro i in
Vvivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai
puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupd administrarea orald, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de a doua zi de tratament.

Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
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plasmatica obtinutd. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 I/kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat prin

bila, in timp ce in urind se regdasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat,

Celuloza microcristalina,

Citrat de sodiu,

Crospovidona

Talc,

Aroma de carne de porc,

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Rheumocam, tablete masticabile, este furnizat in:

Blister din PVC/PVDC (250. 60) cu folie de 20de microni..

Marimea ambalajului: 20 si 100 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/07/078/005
EU/2/07/078/006
EU/2/07/078/007
EU/2/07/078/008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10/01/2008.
Data ultimei reinnoiri: 18/12/2012.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate cu privire la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul web al
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA): (http://www.ema.europa.eu)

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15 mg

Excipient:
Benzoat de sodiu 5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Culoare alba pana la aproape alba, aroma de miere, suspensie orald viscoasa

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia i hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate Tn stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucét aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cadrul studiilor clinice, au fost observate reactii adverse care sunt asociate, in mod tipic, cu utilizarea
AINS (urticarie usoara, diaree). Simptomele au fost reversibile.

Tn cazuri foarte rare s-a raportat pierderea apetitului, letargie, durure abdominala si colita.

In cazuri foarte rare pot apare reactii anafilactice care pot fi severe (inclusiv letale) si trebuie tratate
simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste cabalinele, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta. De aceea, nu este
recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se administra fie incorporat in hrana, fie direct n cavitatea bucala, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporala, o data pe zi, timp de cel mult 14 zile. in cazul in care produsul se administreaza inglobat in
hrana, el trebuie sa fie addugat la o cantitate mica de alimente, iar aceasta sa se administreze Tnainte de
hranirea propriu-zisa.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de masurare, furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scald gradata in 2ml.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
411 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

51 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, Tntr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are, de
asemenea, proprietéti anti-endotoxinice, Tntrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan
B2, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxina de E. coli la vitei si porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orala este
de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore.

Valoarea de 1,08 a factorului de acumulare sugereaza faptul ca meloxicamul nu realizeaza acumulare, in
conditiile administrarii zilnice.

Distributia
Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Volumul de distributie
este de 0,12 I/kg.

Metabolizarea

Din punct de vedere calitativ, modul de metabolizare este similar cu cel de la sobolani, rasele mici de
porcine, om, bovine si porcine, in ciuda diferentelor cantitative existente. Metabolitii importanti
identificati la toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxilati si 5-carboxilati, precum si metabolitul oxalat.
Metabolizarea la cabaline nu a fost investigatd. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din
punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire terminal de 7,7 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zaharinat de sodiu
Carboximetil-celuloza sodicd

Dioxid de silicon coloidal

Acid citric monohidrat

Solutie de sorbitol

Hidrogen-fosfat disodic dodecahidrat
Benzoat de sodiu

Aroma de miere.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul prin repunerea capacului in pozitie,
spalati seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon de HDPR de 100 ml sau 250 ml, un mecanism de inchidere cu siguranta pentru a nu putea fi
deschis de copii, si o seringd de masurare din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10/01/2008.
Data ultimei reinnoiri: 18/12/2012.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.cu).
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg

Excipient:
Etanol (96%) 159.8 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine si cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxiemiei puerperale (sindromul de mastita-
metritd-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.
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4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mica de o
saptamana.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de
toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa se
faca o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La bovine si porcine, calea de administrare subcutanata, intramusculara, precum si cea intravenoasa este
bine toleratd; in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de la
sine, fard interventii suplimentare.

In foarte rare cazuri, pot aparea reactii de tip anafilactoid care pot fi grave (inclusiv letale), ele trebuind
tratate in mod simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele in lactatie.

Vezi sectiunea 4.3.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene AINS sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numarul maxim de perforari ale dopului este de 14 pentru flaconul de 20 ml, 50 ml si 100 ml si 20 de
perforari pentru flaconul de 250 ml.

Bovine:

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 2,0
ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este necesar, o a
doua doza de meloxicam poate fi administratd dupa 24 de ore.

Cabaline:

Injectie intravenoasa unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 3,0 m1/100
kg greutate corporald).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice;
Rheumocam, forma de suspensie orala de 15 mg/ml poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului in
doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

411 Timp de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile Lapte: 5 zile

Porcine: Carne si organe: 5 zile

Cabaline: Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QM01ACO06
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51 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitind 1n acest fel efecte antiinflamatorii, anti-
exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De asemenea,
ntr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are, de asemenea,
proprietéti anti-endotoxinice, Tntrucat s-a demonstrat cd acesta inhiba producerea de tromboxan B,, indusa

prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia
Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile C. . de 2,1 ug/ml la tineretul bovin si

2,7 pg/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.
Dupa doua doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax de 1,9 ug/ml a fost atinsa dupa

1 ora la porcine.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat si rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile gasite in
muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs de
excretie major in lapte si bild, in timp ce in urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. La
porcine, 1n bila si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la cabaline nu a fost
investigata.

Eliminarea

Dupa injectarea subcutanatd, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porcine, dupa administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al eliminarii plasmatice este
de aproximativ 2,5 ore.

La cabaline, eliminarea meloxicamului dupa injectarea intravenoasa se face cu un timp de injumatatire
terminal de 8,5 de ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urina, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Etanol

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glicina

- Hidroxid de sodiu
- Acid clorhidric

- Meglumina

- Apa pentru injectie
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6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon de sticld incolor de 20 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Fiecare flacon este Tnchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate 1n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10/01/2008.
Data ultimei reinnoiri: 18/12/2012.

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5mg

Excipient:
Etanol (96%): 159.8 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Caini:

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice. Reducerea durerii si
inflamatiei post-operatorii, In urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

Pisici:
Reducerea durerii post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale de ovariohisterectomie si a
interventiilor de mica chirurgie pe tesuturile moi.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
insuficienta hepatica, cardiaca sau renala sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de 6 saptamani, nici pentru pisici cu greutatea mai
mica de 2 kg.

Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate Tn stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Tntrucéat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

La pisici nu trebuie utilizat nici un tratament oral de intretinere cu meloxicam sau alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), intrucat nu a fost stabilit un dozaj de sigurantd pentru asemenea
tratamente de intretinere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, au fost raportate reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renald. In cazuri foarte rare, au fost
raportate valori crescute ale enzimelor hepatice.

La céini, In cazuri foarte rare au fost raportate diaree hemoragica, hematemeza si ulceratie gastro-
intestinala.

La caini, aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptdmana de tratament §i au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi
severe sau fatale.

In foarte rare cazuri, pot apirea reactii de tip anafilactic, ele trebuind tratate in mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor efecte
toxice. Rheumocam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.
Administrarea concomitenta a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata. La animalele care
prezinta un risc anestezic (de exemplu, animalele in varstd), trebuie luata in considerare administrarea
intravenoasa sau subcutanati de lichide, cu scop terapeutic, pe durata anesteziei. In cazurile in care
anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi exclus un anume grad de risc pentru functia
renala.
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Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore Tnainte de a incepe tratamentul cu
Rheumocam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Numarul maxim de perforari ale dopului este de 42 pentru toate prezentarile.

Caini:

Tulburari musculo-scheletice:

Injectie subcutanata unicd, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,4 ml/10 kg
greutate corporald).

Rheumocam, suspensie orald de 1,5 mg/ml pentru caini sau Rheumocam 1 mg si 2,5 mg comprimate
masticabile pentru cdini poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,1 mg
meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore):

Administrare unica intravenoasa sau subcutanatd, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu, 0,4 ml/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul
inductiei anestezice.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii:

Administrare unica subcutanata, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06
ml/10 kg greutate corporald), Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.
Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii.

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

410  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

51 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Studiile in vitro si in
vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai
puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).
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5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

In urma administrarii subcutanate, biodisponibilitatea meloxicamului este completi iar valoarea medie a
concentratiilor plasmatice maxime, de 0,73 g/ml in cazul cainilor si 1,1 pg/ml in cazul pisicilor, a fost
atinsa dupa 2,5 ore si, respectiv, 1,5 ore de la administrare.

Distributia

La caini si pisici exista o relatie de tip liniar intre doza administratd si concentratia plasmatica obtinuta, in
limita dozelor terapeutice. Mai mult de 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele
plasmatice. Volumul de distributie este de 0,3 1/kg in cazul cainilor si 0,09 I/kg in cazul pisicilor.

Metabolizarea

La céini, meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bila, in timp ce in urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

La pisici, meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bila, in timp ce Tn urina se regdsesc numai urme din substanta activa de baza. Au fost
detectati cinci metaboliti importanti si toti s-au demonstrat a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari.
Dupa cum s-a constatat la alte specii investigate, principala cale de biotransformare a meloxicamului la
pisici este oxidarea.

Eliminarea

La céini, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75 % din
doza administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

La pisici, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Detectarea
metabolitilor proveniti de la substanta activa de baza 1n urina si fecale, dar nu si in plasma, indica
excretarea rapida a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urina (2% ca meloxicam in
forma nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificata,
30% ca metaboliti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Etanol (96%)

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glicina

- Edetat disodic

- Hidroxid de sodiu

- Acid clorhidric concentrat

- Meglumina

- Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flacon in cutia de carton

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon de sticla incolor de 10 ml, 20 ml sau 100 ml.
Fiecare flacon este Inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml

EU/2/07/078/017 100 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10/01/2008.
Data ultimei reinnoiri: 18/12/2012.

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 5mg

Excipient:

Etanol (96%) 159.8 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei si tineret bovin) si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor moi,
precum castrarea.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale care prezintd insuficienta hepatica, cardiacea sau renala sau tulburari de
tip hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
saptamana.

Nu se utilizeaza pentru porcine cu varsta mai mica de 2 zile.

4.4 Atentionari speciale

Tratamentul cu Rheumocam al purceilor inainte de castrare reduce durerea postoperatorie. Pentru
calmarea durerii pe durata interventiei, este necesara administrarea concomitenta a unui anestezic/sedativ

adecvat.

Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, Rheumocam trebuie administrat cu 30
de minute Tnainte de interventia chirurgicala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in staresevera de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, care
necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucét aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Calea de administrare subcutanata, intramusculard, precum si cea intravenoasa este bine tolerata; in cadrul
studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul de injectare, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

In cazuri foarte rare, pot apirea reactii de tip anafilactic, ele trebuind tratate in mod simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine:
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Administrare unica, subcutanata sau intravenoasa, cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Tulburéri locomotorii :

Administrare unica intramusculard, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii :
Administrare unica intramusculara, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozei, inclusiv prin utilizarea unui dispozitiv de dozare
corespunzator si estimarea atenta a greutatii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

411 Timp de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile

Porcine: Carne si organe: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QM01ACO06

51 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitind 1n acest fel efecte antiinflamatorii, anti-
exudative, analgezice si antipiretice. Meloxicamul are, de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, Tntrucat
s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan B, indusa prin administrarea de endotoxina de

E. coli la vitei, vaci lactante si porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia
Dupa o doza unica subcutanata de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile C o de 2,1 ug/ml la tineretul bovin au

fost atinse dupa 7,7 ore.
Dupa o doza unica intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a CmaX de 1,1-1,5 pg/ml a fost atinsa

dupa 1 ora la porcine.
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Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat si rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile gasite in
muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se géseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs de
excretie major in lapte si bild, in timp ce in urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. La
porcine, 1n bila si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Dupa administrarea subcutanatd, meloxicamul este eliminat cu un timp de Injumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin.

La porcine, dupa administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al eliminarii plasmatice este
de aproximativ 2,5 ore.

Aproximativ 50% din doza administratd este eliminata prin urind, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Etanol (96 %)

- Poloxamer 188

- Macrogol 400

- Glicina

- Edetat disodic

- Hidroxid de sodiu

- Acid clorhidric, concentrat

- Meglumina

- Apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon de sticld incolor de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.

Fiecare flacon este Inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml

EU/2/07/078/020 100 ml

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/01/2008.

Data ultimei reinnoiri: 18/12/2012.

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 330 mg, granule pentru cabaline.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic contine:

Substanta activa:
Meloxicam 330 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule in plic.

Granule galben pal.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline cu
greutatea intre 500 si 600 kg.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micd de 6 saptamani.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate n stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald.

In scopul de a reduce la minimum riscul de intolerant, produsul trebuie amestecat in hrana fulgi de
cereale.

Acest produs este doar pentru uz in cai cu greutatea intre aproximativ 500 si 600 kg.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cadrul studiilor clinice, au fost observate reactii adverse care sunt asociate, in mod tipic, cu utilizarea
AINS (urticarie usoara, diaree). Simptomele au fost reversibile.

Tn cazuri foarte rare s-a raportat pierderea apetitului, letargie, durure abdominala si colita.

In cazuri foarte rare pot apare reactii anafilactice care pot fi severe (inclusiv letale) si trebuie tratate
simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste cabalinele, nu au fost obtinute informatii in aceasta privintd. De aceea, nu este
recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare in furaje.

A se administra fie incorporat in hrana, fie direct in cavitatea bucala, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de cel mult 14 zile. Produsul trebuie adaugat la 250 g de hrana fulgi de
cereale, Tnainte de hranire.

Fiecare plic contine o doza de cal o greutate cuprinsa intre 500 si 600 kg si doza nu trebuie sa fie impartit
in dawek mai mici.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

411 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami).
Codul veterinar ATC: QMO01ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are, de
asemenea, proprietati anti-endotoxinice, ntrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan
B2, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxina de E. coli la vitei i porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orala este
de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore.

Valoarea de 1,08 a factorului de acumulare sugereaza faptul ca meloxicamul nu realizeaza acumulare, in
conditiile administrarii zilnice.

Distributia
Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leagd la proteinele plasmatice. Volumul de distributie
este de 0,12 I/kg.

Metabolizarea

Din punct de vedere calitativ, modul de metabolizare este similar cu cel de la sobolani, rasele mici de
porcine, om, bovine si porcine, 1n ciuda diferentelor cantitative existente. Metabolitii importanti
identificati la toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxilati si 5-carboxilati, precum si metabolitul oxalat.
Metabolizarea la cabaline nu a fost investigata. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din
punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire terminal de 7,7 de ore.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glucoza monohidrat

Povidona

Aroma Apple (care contine hidroxianisol butilat (E320))

Crospovidona

6.2 Incompatibilitati
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana fulgi de cereale: A se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri din folie de hartie (hartie/PE/AI/PE) continand 1,5 g granule per plic intr-o cutie de carton cu 100
plicuri.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate 1n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/07/078/021.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/01/2008.

Data ultimei reinnoiri: 18/12/2012.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu).
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA I

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

IRLANDA.

Pentru Rheumocam 20 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline si Rheumocam
5 mg/ml, solutie injectabild numai pentru ciini si pisici si Rheumocam 5 mg/ml solutie injectabili
pentru bovine si porcine:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Tarile de Jos

B. CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Rheumocam este o substanta permisa, inclusa in tabelul 1 din anexa la Regulamentul
Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Speciide MRL Tesuturi  Alte Terapeutice de

farmacologic ~ marker animale tinta prevederi clasificare

activa

Meloxicam Meloxicam Bovine 20 ng/kg Muschi  Nu este Produse
Caprine 65 ug/kg Ficat cazul. antiinflamatorii
Porcine 65 ng/kg Rinichi si
Lepure antireumatice,
Cabaline nesteroidiene
Bovine, 15 pg/kg Milk (oxicami)
caprine

Excipienti enumerate 1n sectiunea 6.1 din RCP sunt permise nici substante pentru care tabelul 1 din anexa
la Regulamentul (UE) nr 37 / 2010 indica faptul ca nu sunt necesare CMR sau sunt considerate ca nu intra
n sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr 470/2009 atunci cand este utilizat ca Tn acest produs.
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ANEXA 111

ETICHETARE S$I PROSPECT
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A ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie pentru flacon de 15 ml, 42 ml, 100 ml sau 200 ml }

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: 1,5 mg de meloxicam
5 mg de benzoat de sodiu

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml
42 mi
100 ml
200 ml

5. SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii n tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se administra amestecat cu hrana.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor se va face in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

EU/2/07/078/003 200 ml
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{cutie de carton}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1 mg comprimate masticabile pentru céini
Rheumocam 2,5 mg comprimate masticabile pentru cini

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate
100 comprimate

5. SPECII TINTA
Caini.
6. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE
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o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate Tn conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/005 1 mg, 20 comprimate
EU/2/07/078/006 1 mg, 100 comprimate
EU/2/07/078/007 2.5 mg, 20 comprimate

EU/2/07/078/008 2.5 mg, 100 comprimate
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie cu flacon de 100 ml si 250 ml }

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: 15 mg de meloxicam
5 mg de benzoat de sodiu

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Cabaline

6. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se administra fie amestecat cu o mica cantitate de alimente, inainte de hranire, fie direct in cavitatea
bucala.

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile
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Nu este autorizata utilizarea la animale 1n lactatie care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar , inchideti flaconul prin punerea capacului, spalati
seringa de masurat cu apa calda si lasati-o la uscat

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor se va face in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/009 100 ml
EU/2/07/078/010 250 ml
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie pentru flacon de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml }

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Infectie respiratorie acuta.

Diaree la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Mastita acuta.

Porcine:

Tulburari locomotorii de origine neinfectioasa.
Septicemie si toxemie puerperala (sindromul MMA), in combinatie cu tratamentul antibiotic.

Cabaline:
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Tulburari musculo-scheletale, acute si cronice.
Durere asociata colicilor la cabaline.

|7 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine:
Injectie unica, s.c. sau i.v.
Porcine:

Injectie i.m unica. Daca este necesar, o a doua doza poate fi administrata dupa
24 de ore.

Cabaline:

Injectie i.v. unica.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Valabilitatea flaconului desigilat:: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie cu flacon de 10 ml, 20 ml si 100 ml }

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici
Meloxicam

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Meloxicam: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159.8 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
10 ml
20 ml
100 ml
5. SPECII TINTA

Céini i pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: Tulburari musculo-scheletice: administrare unicd subcutanata.
Durere post-operatorie: administrare unica, intravenoasa sau subcutanata.

Pisici: Durere post-operatorie: administrare unica subcutanata.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flacon in cutia de carton

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/015 10 ml
EU/2/07/078/016 20 ml
EU/2/07/078/017 100 ml
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie de carton cu flacon de 20 ml, 50 ml sau 100 ml }

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabilad pentru bovine §i porcine
Meloxicam

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Meloxicam 5 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 mi
50 ml
100 ml

|5.  SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Infectie respiratorie acuta.
Diaree la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.

Porcine:

Tulburéari locomotorii de origine neinfectioasa.
Durere postoperatorie asociate cu proceduri chirurgicale monire asupra tesuturilor moi, precum castrarea.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine:
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Administrare unic4, s.c. sau 1.v.

Porcine:

Administrare unica i.m. Daca este necesar, o a doua doza poate fi administrata dupa 24 de ore.
Administrare unica i.m Tnainte de interventia chirurgicala.

Aveti grija cu privire la precizia dozei, utilizarea unui dispozitiv de dozare corespunzator si estimarea

greutatii corporale.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Valabilitatea flaconului desigilat: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/018 20 ml
EU/2/07/078/019 50 ml
EU/2/07/078/020 100 ml

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 330 mg, granule pentru cabaline.
Meloxicam.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare plic contine: 330 mg de meloxicam.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule in plic.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 plicuri.

5. SPECII TINTA

Cabaline.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare in furaje.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Fiecare plic contine o doza pentru un cal cu o greutate cuprinsa intre 500 - 600 kg .Doza nu trebuie sa fie
divizata.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/021.

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheta pentru flacoane de 100 ml si 200 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensie orala pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: 1,5 mg de meloxicam
5 mg de benzoat de sodiu

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
200 ml

5. SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se evita introducerea de substante contaminante in cursul administrarii.
A se administra amestecat cu hrana.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau in lactatie.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a flaconului dupa deschidere: 6 luni.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare deseurilor se va face in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

‘ 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/002 100 ml
EU/2/07/078/003 200 ml

‘ 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{Eticheta pentru flacon de 15 ml si 42 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1,5 mg/ml suspensie orald pentru caini

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

15 ml
42 ml

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.
A se administra amestecat cu hrana.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI
BN {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 luni.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1 mg comprimate masticabile pentru caini
Rheumocam 2,5 mg comprimate masticabile pentru céini

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 3. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheta pentru flacoane de 100 ml si 250 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: 15 mg de meloxicam
5 mg de benzoat de sodiu

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

5. SPECII TINTA

Cabaline.

6. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se administra fie amestecat cu o mica cantitate de alimente, inainte de hranire, fie direct in cavitatea
bucala.

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale 1n lactatie care produc lapte pentru consum uman.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 3 luni.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor se va face in conformitate cu cerintele locale.

13 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheta pentru flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine:
injectie s.c. sau i.v.
Porcine:

injectie i.m.
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Cabaline:

injectie i.v.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Valabilitatea flaconului desigilat:: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/012 50 ml
EU/2/07/078/013 100 ml
EU/2/07/078/014 250 ml

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{Eticheta pentru flacon de 20 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
20 ml
4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Bovine:
S.C. sau i.v.
Porcine:
i.m.
Cabaline:
V.
5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Valabilitatea flaconului desigilat:: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheta pentru flacoane de 100 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici
Meloxicam

| 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Meloxicam: 5 mg/ml
Etanol (96%): 159.8 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECII TINTA

Caini i pisici

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Céini: Tulburari musculo-scheletice: administrare unica subcutanata.
Durere post-operatorie:administrare unica, intravenoasa sau subcutanata.

Pisici: Durere post-operatorie: administrare unica subcutanata.

8. TIMP DE ASTEPTARE
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o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitatea a flaconului dupa prima deschidere: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pané la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/07/078/017

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{Eticheta pentru flacoane de 10 ml si 20 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam: 5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 ml
20 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Céini: i.v. sau s.c.
Pisici: s.c.
B TIMP DE ASTEPTARE
| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheta pentru flacoane de 100 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabilad pentru bovine §i porcine
Meloxicam

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Meloxicam 5 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porcine

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine:
Administrare.c. sau i.v.
Porcine:

Administrare i.m.

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/134/020 100 ml
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{Eticheta pentru flacon de 20 ml, 50 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
Meloxicam

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 5 mg/ml
Etanol (96%) 159.8 mg/ml

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine:

Administrare s.c. sau i.v.

Porcine:

Administrare i.m.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Plic

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 330 mg, granule pentru cabaline.
Meloxicam.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 330 mg.

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare Tn furaje.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
Rheumocam 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil cu eliberarea seriilor
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1,5 mg/ml, suspensie orala pentru caini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine: 1,5 mg de meloxicam
5 mg de benzoat de sodiu

4, INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cdini .

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si
hemoragia, insuficienta hepatica, renala sau cardiaca si tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai mica de 6 saptimani.

6. REACTII ADVERSE

Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie
si insuficienta renald. In cazuri foarte rare au fost raportate: diaree hemoragica, hematemeza, ulceratii
gastrointestinale si nivele ridicate ale enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptamana de tratament si au, n cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe
sau fatale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra amestecat cu hrana.

A se evita introducerea de substante contaminante in cursul administrarii.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in prima
zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Suspensia poate fi administrata prin utilizarea seringii de masurare furnizatd in ambalaj. Seringa are o
scala care corespunde cu volumul necesar.

Urmatorul tabel indica volumul care trebuie administrat in functie de greutatea cainelui.

Greutate corporala (kg) Doza de intretinere (ml)
7.5 0.5

15 1

22.5 1.5

30 2

37.5 2.5

45 3

52.5 3.5

60 4

In prima zi va fi necesara o doza dubla fata de cea necesara pentru doza de intretinere.
Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3 péna la 4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie Intrerupt dupa cel mult 10 zile.

Vi rugam sa urmati pasii de mai jos:

Pasul 1. Tnainte de a utiliza Pasul 2. Asezati insertia

Rheumocam pentru prima data circulara de plastic la gatul

asigurati-va ca aveti sticla, = ﬁ flaconului si Tmpingeti in jos =
plasticul inserat circular si = pana la locul indicat. Odata =
seringa \ ajuns in locul indicat insertia —

nu va trebui sa fie eliminata

Pasul 3. Puneti la loc capacul pe Pasul 4 Flaconul cu seringa

flacon si se agitd bine. Scoateti atasata se intoarce cu susul in 5 d

capacul flaconului si atasati jos si se retrage Tncet pistonul ‘i%

seringa de dozare la flacon pana cand doza necesara este =N

apasand usor capatul in orificiu evidenta. A\
AR

Pasul 5Reveniti cu flaconul / P Pasul 6. Impingeti pistonul

seringa in pozitia initiala si, cu o pana cand tot continutul

Miscare de rasucire se separa - seringii a fost distribuit pe

seringa din flacon Ly o produsele alimentare
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie avuta o deosebitd grija la precizia dozarii. Va rugdm sa urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii (EXP) marcata pe cutie si pe flacon.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In cazul in care apar efecte secundare, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceard sfatul unui
medic veterinar. Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, intrucat aceasta implica un risc potential de crestere a toxicitatii renale.

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona Th mod competitiv cu legarea la proteine, conducéand astfel la generarea unor efecte
toxice. Rheumocam nu trebuie s fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a Incepe tratamentul. Pe de altd parte, stabilirea
perioadei de pauza trebuie si se facad luand in considerare proprietatile farmacologice ale produselor
veterinare utilizate anterior.

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutad la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect sau
eticheta produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATE LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMA) : (http://www.ema.europa.eu).

15. ALTE INFORMATII

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Flacon de 15, 42, 100 sau 200 ml cu doua seringi de masurare.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Boarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Suomi/Finland
Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425, 20101 Turku

EA)LGoa

PROVET A.E.

Aewo. [Tocedmvog 77
174 55 Alpoc, Attiki

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48,

2275 Lille

Belgie

Ceska republika
Orion OYJ

Zeleny pruh 95/97,
140 00, Praha, CR

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Veterindr-medizinische Erzeugnisse
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Germany

Magyarorszag
Tolnagro Allatgyogyaszati Kft.
7100 Szekszard, Rakdczi u. 142-146.

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Latvija

Orion Pharma

Kubiliaus str.6

LT-08234 Vilnius, Lithuania
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Lietuva

Orion Pharma
Kubiliaus str.6
LT-08234 Vilnius

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Grochowska 278, klatka B lok. 31
03-841 Warszawa

Romania

SC Montero Vet SRL
Bd luliu Maniu 602B,
sector 6, Bucuresti,
Romania

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Pettelaarpark 38

5216 PD ’s-Hertogenbosch

The Netherlands

Portugal

Medinfar

Edificio Duo — Escritorios
Alameda Fernéo Lopes, 12 — 11°A
1495-190 Algés — PORTUGAL

Slovenska republika
Orion OYJ

Ruzova dolina 6,

821 08 Bratislava, SR

United Kingdom
Chanelle Vet UK Ltd
Freemans House

127 High Street
Hungerford

RG17 ODL

Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Av. Rio de Janeiro, 60-66 Planta 13,
08016 Barcelona (Espafia)
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PROSPECT PENTRU:
Rheumocam 1 mg comprimate masticabile pentru caini
Rheumocam 2,5 mg comprimate masticabile pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdatorul responsabil cu eliberarea seriilor
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 1 mg comprimate masticabile pentru céini
Rheumocam 2,5 mg comprimate masticabile pentru céini

Meloxicam
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un comprimat masticabil contine:
Substanta activa:

Meloxicam 1mg

Meloxicam 2,5mg

4, INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cornice la caini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazala animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si

hemoragia, insuficienta hepatica, renala sau cardiaca si tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai mica de 6 saptdmani sau pentru cei cu greutate corporald mai
mica de 4 kg..

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renala.
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In cazuri foarte rare au fost raportate: diaree hemoragica, hematemeza, ulceratii gastrointestinale si nivele
ridicate ale enzimelor hepatice.

Aceste efecte secundare apar, in general, in prima saptdméana de tratament si au, in cele mai multe cazuri,
caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe
sau fatale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald, in prima
zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), la 0 doza de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Fiecare comprimat masticabili contine fie 1 mg, fie 2,5 mg de meloxicam, cantitati ce corespund dozajului
pentru tratamentul de Tntretinere la un cdine cu greutatea corporala de 10 kg sau respectiv de 25 kg.
Fiecare comprimat masticabil poate fi fractionat ih jumatati egale Tn scopul unei stabiliri precise a dozei,
conform greutatii corporale a animalului. Comprimatele masticabile de Rheumocam pot fi administrate cu
sau fara alimente, sunt aromate si cei mai multi céini le Tnghit de buna voie.

Schema de dozare pentru doza de Tntretinere

Greutatea corporala Numarul de comprimate mg/kg
(kg) masticabile
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 1Y% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Tn scopul entingerii unui grad inca si mai mare de precizie a dozirii se poate folosi Rheumocam, forma de
a suspensie orala pentru caini. Pentru cainii cu greutate corporala mai mica de 4 kg se recomanda
utilizarea Rheumocam, forma de suspensie orala pentru ciini.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. Tn cazul Tn care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie Intrerupt dupa cel mult 10 zile.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura doza corecta, greutatea corporala ar trebui sa fie stabilita cu cat mai multa exactitate
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar efecte secundare, trebuie si se opreasc tratamentul si s se ceara sfatul unui
medic veterinar.

Trebuie evitata utilizarea la animalele aflate Tn stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de crestere a toxicitatii renale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau lactatie
Vezi sectiunea Contraindicatii

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor efecte
toxice. Rheumocam nu trebuie s fie administrat Tmpreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile farmacologice ale
produselor veterinare utilizate anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATE LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMA) : (http://www.ema.europa.eu).

15. ALTE INFORMATII

20 comprimate
100 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Buarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Suomi/Finland
Orion Pharma Elainladkkeet
Pl 425, 20101 Turku

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

EALGoa

PROVET A.E.

Aewo. [Tocedmvog 77
174 55 AMpog, Attikn

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48,

2275 Lille

Belgie

Ceska republika
Orion OYJ

Zeleny pruh 95/97,
140 00, Praha, CR

Eesti

Orion Pharma

Kubiliaus str.6

LT-08234 Vilnius, Lithuania

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Veterindr-medizinische Erzeugnisse
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Germany

Magyarorszag
Orion Pharma Kft,
1139 Budapest,
Pap Karoly u. 4-6
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Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway

Lietuva

Orion Pharma
Kubiliaus str.6
LT-08234 Vilnius

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Grochowska 278, klatka B lok. 31
03-841 Warszawa

Romaéania

SC Montero Vet SRL
Bd luliu Maniu 602B,
sector 6, Bucuresti,
Romania

Slovenija

Distributer

ORION CORPORATION P.O.Box 65
F1-02101, Espoo, Finland
Predstavnik:

IRIS d.o.o.

1000 Ljubljana

Cesta vGorice 8

United Kingdom
Chanelle Vet UK Ltd
Freemans House

127 High Street
Hungerford

RG17 0ODL

UK

France

Laboratoires VETO CENTRE
2 rue des Ribes

63170 AUBIERE

France

Latvija

Orion Pharma

Kubiliaus str.6

LT-08234 Vilnius, Lithuania

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Pettelaarpark 38

5216 PD ’s-Hertogenbosch

The Netherlands

Portugal

Medinfar

Edificio Duo — Escritdrios
Alameda Ferndo Lopes, 12 — 11°A
1495-190 Algés — PORTUGAL

Slovenska republika
Orion OYJ

RuzZova dolina 6,

821 08 Bratislava, SR

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Espafia

Fatro Ibérica
Constitucion 1. P.B. 3
Sant Just Desvern. 08960
Barcelona (ESPANA)
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PROSPECT
Rheumocam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil cu eliberarea seriilor
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cabaline
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine:
Meloxicam 15 mg
benzoat de sodiu 5mg

4, INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia i hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

in cadrul studiilor clinice, au fost observate reactii adverse care sunt asociate, in mod tipic, cu
utilizarea de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) (urticarie usoara, diaree).
Simptomele au fost reversibile.

Tn cazuri foarte rare s-a raportat pierderea apetitului, letargie, durere abdominali si colita.

In cazuri foarte rare pot apare reactii anafilactice care pot fi severe (inclusiv letale) si trebuie tratate
simptomatic.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE

Suspensie orald destinatd administrarii la doza de 0,6 mg/kg greutate corporala, o daté pe zi, timp de cel
mult 14 zile. Acest lucru este echivalent cu 1 ml per 25 kg greutate corporala de cal. De exemplu, un cal
de greutate 400 kg vor primi 16 ml de Rheumocam, un cal de greutate de 500 kg vor primi 20 ml de
Rheumocam, si un cal greutate de 600 kg vor primi 24 ml de Rheumocam.

A se agita bine Tnainte de utilizare. A se administra fie amestecat cu o mica cantitate de alimente,
inainte de hranire, fie direct in cavitatea bucala.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de masurare, furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scald gradata in 2ml.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Vi rugiam si urmati pasii de mai jos:

Pasul 1. Tnainte de a utiliza Pasul 2. Asezati insertia

Rheumocam pentru prima data circulara de plastic la gatul

asigurati-va ca aveti sticla, & }j flaconului si Tmpingeti in jos &
plasticul inserat circular si A pani la locul indicat. Odata =
seringa \ ajuns in locul indicat insertia —

nu va trebui sa fie eliminata

Pasul 3. Puneti la loc capacul pe Pasul 4 Flaconul cu seringa

flacon si se agitd bine. Scoateti atasata se intoarce cu susul in ,{-}5,

capacul flaconului si atasati jos si se retrage Tncet pistonul : %%

seringa de dozare la flacon _ pana cand doza necesara este SN

apasand usor capatul in orificiu evidenta. |
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

94



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupa administrarea medicamentului, Inchideti flaconul prin repunerea capacului in pozitie, spalati seringa
de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 luni.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate Tn stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Tntrucat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie
Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMA) : (http://www.ema.europa.eu).

15. ALTE INFORMATII
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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Flacon de 100 ml sau 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Veterindr-medizinische Erzeugnisse
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Germany

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Portugal

Prodivet ZN, Nutri¢cdo e Comércio de Produtos
Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H, 3° Piso,
Esc.41

1800-282 Lisboa

United Kingdom
Chanelle Vet UK Ltd
Freemans House

127 High Street
Hungerford

RG17 ODL

UK

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48,

2275 Lille

Belgie

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
Teknobulevardi 3-5,
FI1-01530 Vantaa

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Pettelaarpark 38

5216 PD ’s-Hertogenbosch

The Netherlands

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Slovenija

Cycon Chemicals Ltd

5 Promitheos Str 1065
Nicosia, P.O. Box: 27417
Cyprus

Norge

ScanVet informasjonskontor
Kongsvegen 91

1177 OSLO

Postadresse:
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France

Audevard Laboratoires
42-46 Rue Médéric,
92110 Clichy

France

Postboks 38 Bekkelagshggda
1109 OSLO

Magyarorszag
Alpha-Vet
1194 Budapest,
Hofherr A. u.
38-40
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PROSPECT
Rheumocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda

Producator responsabil cu eliberarea seriilor
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda

si

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

Meloxicam
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine:

Meloxicam 20 mg

Etanol (96%) 159.8 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de mastita-

metritd-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzitor.

Cabaline:

98



Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micd de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
sdptamana.

6. REACTII ADVERSE

La bovine si porcine, calea de administrare subcutanata, intramusculara, precum si cea intravenoasa este
bine toleratd; in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de la
sine, farad interventii suplimentare.

In foarte rare cazuri, pot apirea reactii de tip anafilactoid care pot fi grave (inclusiv letale), ele trebuind
tratate in mod simptomatic.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine:

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (de

exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de

rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 2,0

ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Dacd este necesar, 0 a

doua doza de meloxicam poate fi administratd dupa 24 de ore.

Cabaline:

Injectie intravenoasa unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 3,0 m1/100
kg greutate corporald).
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Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice;
Rheumocam, forma de suspensie orald de 15 mg/ml poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o
doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Numarul maxim de perforari ale dopului este de 14 pentru flaconul de 20 ml, 50 ml si 100 ml si 20 de
perforari pentru flaconul de 250 ml.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de
toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa se
faca o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Vezi punctul ,,Contraindicatii”.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in conformitate cu cerintele locale. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei

Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton ce contine un flacon de sticla incolor de 20 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Ceska republika
Orion OY]J

Zeleny pruh 95/97,
140 00, Praha, CR

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Veterindr-medizinische Erzeugnisse
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Germany

Magyarorszag
Orion Pharma Kft,

Belgié/Belgique/Belgien
Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48,

2275 Lille

Belgie

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

EArada

PROVET A.E.

Aewo. [Tooedmvog 77
174 55 Alpoc, Attiki

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
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1139 Budapest,
Pap Kéroly u. 4-6

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Pettelaarpark 38

5216 PD ’s-Hertogenbosch

The Netherlands

Roménia

Distribuit de

ORION CORPORATION P.O.Box 65
F1-02101, Espoo, Finland
Reprezentat:

Vanelli S.R.L.

Sos.lasi

Tg.Frumos, km. 10, lasi 707410

Portugal

NePhar - Farma, Lda

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

Omnidea AB

Kaptensgatan 12

SE-114 57 Stockholm

France

Audevard Laboratoires
42-46 Rue Médéric,
92110 Clichy

France

Loughrea
Co. Galway

Italia

MSD Animal Health S.r.1.

Via Fratelli Cervi s.n.c.

Palazzo Canova, Centro Direzionale Milano Due
20090 Segrate (Milano)

ITALY

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Grochowska 278, klatka B lok. 31
03-841 Warszawa

Slovenska republika
Orion OYJ

Ruzova dolina 6,

821 08 Bratislava, SR
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PROSPECT
Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru ciini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda

Producitor responsabil cu eliberarea seriilor
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda

si

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru caini si pisici

Meloxicam
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine:

Meloxicam 5 mg

Etanol (96%) 159.8 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)
Caini:

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice. Reducerea durerii si
inflamatiei post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

Pisici:
Reducerea durerii post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale de ovariohisterectomie si a
interventiilor de mica chirurgie pe tesuturile moi.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
insuficienta hepatica, renala sau cardiaca si tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai micé de 6 saptdmani, nici pentru pisici cu greutatea mai
mica de 2 kg.
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6. REACTII ADVERSE

Ocazional, au fost raportate reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, letargie si insuficienta renald. In cazuri foarte rare, au fost
raportate valori crescute ale enzimelor hepatice.

La caini, in cazuri foarte rare au fost raportate diaree hemoragicd, hematemeza si ulceratie gastro-
intestinala.

La céini, aceste efecte secundare apar, in general, in prima sdptamana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi
severe sau fatale.

In foarte rare cazuri, pot apirea reactii de tip anafilactic, ele trebuind tratate in mod simptomatic.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Céini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Posologie pentru fiecare specie

Caini: administrarea unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,4 ml/10 kg)
Pisici: administrarea unicad de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml/kg)

Mode si cai de administrare

Caini:
Tulburari musculo-scheletice: administrare unica subcutanata.

Rheumocam, suspensie orald de 1,5 mg/ml pentru caini sau Rheumocam 1 mg si 2,5 mg comprimate
masticabile pentru céini poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,1 mg
meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore): administrare unicd intravenoasa sau
subcutanata Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu 1n timpul inductiei anestezice.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii, in urma interventillor chirurgicale de ovariohisterectomie si a
interventillor de mica chirurgie pe tesuturile moi: administrare unica subcutanata inaintea interventiei
chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii,
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
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Numarul maxim de perforari ale dopului este de 42 pentru toate prezentarile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Tntrucéat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

La pisici nu trebuie utilizat nici un tratament oral de intretinere cu meloxicam sau alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), intrucat nu a fost stabilit un dozaj de sigurantd pentru asemenea
tratamente de Intretinere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de legare
la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea unor efecte
toxice. Rheumocam nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.
Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitatd. La animalele care
prezinta un risc anestezic (de exemplu, animalele in varstd), trebuie luata in considerare administrarea
intravenoasi sau subcutanati de lichide, cu scop terapeutic, pe durata anesteziei. In cazurile in care
anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi exclus un anume grad de risc pentru functia
renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Rheumocam. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca ludnd in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi
menajere, ci in conformitate cu cerintele locale. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu).

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton ce contine un flacon de sticld incolor de 10 ml, 20 ml sau 100 ml.
Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Osterreich Bbarapus
Richter Pharma AG ASKLEP-PHARMA LIMITED,
Feldgasse 19 ShopNo3 &4
4600 Wels bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324,
Deutschland Espafia
Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Veterindr-medizinische Erzeugnisse Av. Rio de Janeiro, 60-66 Planta 13,
Hauptstr. 6-8 08016 Barcelona (Esparia)
D-88326 Aulendorf
Germany
Ireland island
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Icepharma hf,
Loughrea Lynghalsi 13,
Co. Galway 110 Reykjavik

Iceland
Magyarorszag Portugal
Alpha-Vet Medinfar
1194 Budapest, Edificio Duo — Escritorios
Hofherr A. u. Alameda Ferndo Lopes, 12 — 11°A
38-40 1495-190 Algés — PORTUGAL
Sverige United Kingdom
Omnidea AB Chanelle Vet UK Ltd
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Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Romaénia

Montera Vet
Bulevardul luliu Maniu,
nr. 602 B, sector 6,
Bucuresti

Kvnpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.

PO Box 23886
CY1687
Nicosia

Freemans House

127 High Street

Hungerford

RG17 ODL

UK

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Pettelaarpark 38

5216 PD ’s-Hertogenbosch

The Netherlands

EAlLada

PROVET A.E.

Aewo. [Mocedwvog 77
174 55 Alpog, Attikn
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PROSPECT
Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda

Producétor responsabil cu eliberarea seriilor
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda

si

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine

Meloxicam
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine:

Meloxicam 5mg

Etanol (96%) 159.8 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor moi,
precum castrarea.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazal a animalele care prezinta insuficienta hepatica, cardiaca sau renala sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mica de o
sdptamana.

Nu se utilizeaza pentru porcine cu varsta mai mica de 2 zile.

6. REACTII ADVERSE

Calea de administrare subcutanata, intramusculard, precum si cea intravenoasa este bine tolerata; in cadrul
studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecitoare la locul de injectare, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

In foarte rare cazuri, pot apirea reactii de tip anafilactic, ele trebuind tratate in mod simptomatic.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine:

Administrarea unica, subcutanata sau intravenoasa, cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Tulburari locomotorii :

Administrare unica intramusculard, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/25 kg greutate corporald). Daci este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii :
Administrare unica intramusculara, cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozei, inclusiv prin utilizarea unui dispozitiv de dozare
corespunzator §i estimarea atenta a greutatii corporale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Tratamentul cu Rheumocam al purceilor Thainte de castrare reduce durerea postoperatorie. Pentru
calmarea durerii pe durata interventiei, este necesara administrarea concomitenta a unui anestezic/sedativ
adecvat.

Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, Rheumocam trebuie administrat cu 30
de minute Tnainte de interventia chirurgicala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de
toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi

menajere, ci In conformitate cu cerintele locale. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei

Europene a Medicamentelor: (http://www.ema.europa.eu).

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton ce contine un flacon de sticla incolor de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Veterindr-medizinische Erzeugnisse
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Germany

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway

Italia

MSD Animal Health S.r.1.

Via Fratelli Cervi s.n.c.

Palazzo Canova, Centro Direzionale Milano
Due

20090 Segrate (Milano)

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Boarapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

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

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Pettelaarpark 38

5216 PD ’s-Hertogenbosch

The Netherlands

island
Icepharma htf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Portugal

Medinfar

Edificio Duo — Escritérios
Alameda Ferndo Lopes, 12 — 11°A
1495-190 Algés — PORTUGAL

United Kingdom
Chanelle Vet UK Ltd
Freemans House

127 High Street
Hungerford
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RG17 0DL
UK
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PROSPECT
Rheumocam 330 mg, granule pentru cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil cu eliberarea seriilor
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rheumocam 330 mg, granule pentru cabaline.

Meloxicam.
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare plic contine: 330 mg de meloxicam.
Granule galben pal.

4. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline cu
greutatea intre 500 si 600 kg.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micé de 6 saptdmani.

6. REACTII ADVERSE

in cadrul studiilor clinice, au fost observate reactii adverse care sunt asociate, in mod tipic, cu
utilizarea de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) (urticarie usoara, diaree).
Simptomele au fost reversibile.

Tn cazuri foarte rare s-a raportat pierderea apetitului, letargie, durere abdominali si colita.

In cazuri foarte rare pot apare reactii anafilactice care pot fi severe (inclusiv letale) si trebuie tratate
simptomatic.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

Tn cazul In care apar reactii adverse, trebuie s se opreasca tratamentul si sd se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE
Utilizare in furaje.
A se administra fie incorporat in hrana, fie direct in cavitatea bucala, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporald, o data pe zi, timp de cel mult 14 zile. Produsul trebuie adaugat la 250 g de hrana fulgi de
cereale, Tnainte de hranire.
Fiecare plic contine o doza de cal o greutate cuprinsa intre 500 si 600 kg si doza nu trebuie sa fie impartit
in dawek mai mici.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale 1n lactatie care produc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe cutie si pe plic dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana fulgi de cereale: A se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Se va evita utilizarea la animalele aflate Tn stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, Tntrucéat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

In scopul de a reduce la minimum riscul de intoleranta, produsul trebuie amestecat in hrana fulgi de
cereale.

Acest produs este doar pentru uz In cai cu greutatea Intre aproximativ 500 si 600 kg.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie
Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMA) : (http://www.ema.europa.eu).

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: 100 plicuri.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
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