1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rheumocam 15 mg/ml oral suspension for hést.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 15mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumbensoat 5mg

Sackarinnatrium

Karmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Citronsyramonohydrat

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Dinatriumvétefosfatdodekahydrat

Honungssmak&mne

Renat vatten

Vit till gulvit, viskds oral suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till dréktiga eller lakterande ston.

Anvénd inte till hastar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blddning, forsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.
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3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéandning till avsedda djurslag:

Undvik anvéandning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
majlig risk fOr njurtoxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med ké&nd dverkanslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta Aptitforlust, letargi

Y . )
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Diarré”, buksmrta, kolit

~ . i (tjocktarmsinflammation)
rapporterade handelser inkluderade): Urtikaria (nasselutslag)™ Anafylaktoid

reaktion (allvarlig allergisk reaktion)?

'Reversibelt (6vergaende).

2L att

3Kan vara allvarligt (och livshotande). Om en sadan reaktion upptrader ska den behandlas
symptomatiskt

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréaktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa nétkreatur har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Detta har emellertid inte undersokts pa hast. Anvandning till hast kan darfor
inte rekommenderas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte administreras samtidigt med glukokortikoider, andra NSAIDs eller antikoagulantia.
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3.9  Administreringsvagar och dosering

Ges antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang
dagligen i upp till 14 dagar. Om lakemedlet blandas i fodret skall det ges i en liten fodergiva strax fore
utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen. Doseringssprutan satts
ovanpa flaskan och har 2ml-markeringar.

Skakas val fore anvandning.

For att sdkerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik att fororena flaskan under anvandande.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

| fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM0O1ACO06.

4.2  Farmakodynamik

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),

oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom

antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar

leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrdckning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har &ven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hamma produktionen av thromboxan B2 inducerad av intravents administrering av E.coli-endotoxin

till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Nér lakemedlet anvénds enligt rekommenderad doseringsregim &r biotillgangligheten cirka 98%.

Maximal plasmakoncentration erhalls efter cirka 2 — 3 timmar. En ackumulationsfaktor pa 1,08
indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98% av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen &r 0,12 I/kg.

14



Metabolism

Metabolismen ar kvalitativt lika hos ratta, minigris, manniska, notkreatur och svin, dven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag ar 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvatta doseringssprutan i varmt vatten
och Iat den sjalvtorka.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande en HDPE flaska med 100 ml eller 250 ml med en barnskyddande
forslutning och en polypropylen doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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