1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 1,5 mg/ml oral suspension f6r hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1,5 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 5 mg

Sackarinnatrium

Natriumkarboxymetylcellulosa

Kolloidal kiseldioxid

Citronsyramonohydrat

Sorbitollosning

Dinatriumvétefosfatdodekahydrat

Honungssmakdmne

Renat vatten

Gulfirgad 16sning

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till driaktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvdndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjélpamne.

Skall inte anvdndas till hundar yngre dn 6 veckor.



3.4 Sirskilda varningar
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Detta ldakemedel ér till hund och skall inte anvéndas till katt, da det inte dr lampligt till denna djurart.
Till katt bor anvdndas Rheumocam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Undvik anvindande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kidnd dverkénslighet mot NSAID bor undvika kontakt med likemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Aptitforlust, letargi
N krikningar, diarré, blod i avforingen', hemorragiska
(farre &n 1 av 10 000 behandlade S o . .
. N diarréer, hematemes, magsér, tunntarmssar, tjocktarmssar
fljur, enstaka rapporterade héndelser Férhojda leverenzymer
inkluderade):

Njursvikt.

lockult

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och dr i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket sillsynta fall vara
allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinir skall
uppsokas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggdr fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driaktighet, laktation eller liggliggning
Driktighet och laktation:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation.
Se avsnitt 3.3.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Rheumocam
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.



Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och déarfor krdvs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
péborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksé beroende av farmakologiska for de ldkemedel
som anvints tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Ges via munnen.

Skakas vil fore anvindning.

Administreras blandat med foda.

Inledande behandling dr en engdngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Déarefter
fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For att sikerstilla att rdtt dos ges bor kroppsvikten faststillas s& noggrant som mojligt. Anvéndning av
lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Suspensionen kan ges genom att anvinda doseringssprutan som finns bilagd i forpackningen.
Doseringssprutan sitts ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering (dvs. 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt). Den forsta dagen skall dubbel
underhallsdos ges.

Effekt sesnommalt inom 3 — 4 dagar. Om ingen klinisk forbéttring ses, bor behandlingen ej padga mer
dn 10 dagar.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar ddrigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad vdvnad
och i mindre utstrackning hdmmas dven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad d4n cyclooxygenas-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullsténdigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhélls

efter cirka 7,5 timmar. Nar produkten anvinds enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.



Distribution

Ett linjért férhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam dr bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen ér 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloxikam éterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehéller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syrederivat och ett flertal poldra metaboliter. Allahuvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefdr 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odoppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 ménader

5.3 Sirskilda féorvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylentereftalat (PET) flaska innehallande 42, 100 eller 200 ml med en barnskyddande forslutning,
och en polyetylen med hog densitet (HDPE) flaska innehallande 15 ml med en barnskyddande
forslutning, med tva polypropylen mét sprutor: en for smé hundar (upp till 20 kg) och en for storre
hundar (upp till 60 kg).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
42 ml: EU/2/07/078/001

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

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

15 ml: EU/2/07/078/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 10/01/2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt l1ikemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




