PRODUKT



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RevitaCAM 5 mg/ml mundhulespray, oplgsning, til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder

Aktivt stof: Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer: Ethylalkohol 150 mg

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Mundhulespray, oplgsning
Gul, kolloid dispersion

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Lindring af inflammation og smerter, bade ved akutte og kroniske sygdomme i beveegeapparatet hos
hunde.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til dyr, der.lideraf mave-tarmsygdomme, sdsom irritation og blgdning, nedsat
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og blgdningssygdomme.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til'hunde under 6 uger.

Dette praeparat er tilkhunde, og ber ikke anvendes til katte, da det ikke er egnet til at bruge hos denne
dyreart.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal sgges dyrlaegehjeelp.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en mulig risiko for
forhgjet nyretoksicitet.




Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Vask hander efter administration af preeparatet.

Ved overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID'er), bar kontakt med
leegemidlet undgas.

Undga, at preeparatet far direkte kontakt med huden. | tilfeelde af eksponering ved handeligt uheld
skal haenderne straks vaskes med vand og sabe.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske bivirkninger for NSAID'er, sasom appetitlgshed, opkastning, diarré, okkult blgdning i feeces,
apati og nyresvigt er nu og da blevet rapporteret. Disse bivirkninger forekommer normalt«i lgbet af
den farste behandlingsuge, og er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder efter seponering af
behandlingen, men i meget sjeldne tilfeelde kan de vaere alvorlige eller fatale.

Hos nogle hunde kan der observeres nysen, hosten/gylpning eller savlen straks efter-administration af
behandlingen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af'en behandling)
- almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation erikke fastlagt (se pkt. 4.3).
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID'r, diuretika, antikoagulantia, amineglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fare til toksiske virkninger. RevitaCAM ma ikke
administreres sammen med andre NSAIDer eller glukokortikosteroider.

Forbehandling med antiinflammatoriske.stoffer kan resultere i yderligere eller foragede bivirkninger,
og derfor skal en behandlingsfri periode med sadanne veterinarlegemidler overholdes i mindst 24
timer fgr behandlingen pabegyndes.; Den behandlingsfrie periode skal imidlertid tage de
farmakologiske egenskaber af.de praeparater, der blev anvendt tidligere, i betragtning.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Haetteglasset opbevaresi.lodret stilling.

Omrystes forsigtigt fgr-anvendelse.

Tryk ned pa pumpen mindst 10 gange fer farste anvendelse, indtil der fremkommer en fin tage, for at
prime pumpen. Hvis RevitaCAM ikke anvendes i 2 eller flere dage, skal der primes igen med et eller
flere tryk,.indtil-der fremkommer en fin tage.

Umiddelbart.efter sprayen administreres skal der anvendes en fugtig papirserviet til at renggre
pumpespidsen.

Hvis pumpen ikke virker, skal dysen aftarres, og pumpes skal primes igen som beskrevet ovenfor.
Denindledende behandling er en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsveagt pa den ferste dag.
Behandlingen skal fortsettes én gang dagligt ved administration af sprayen i mundhulen (med 24-
timers intervaller) ved en vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt (se
doseringstabel).

Tag fat i hundens overlabe og treek den forsigtigt vaek, s gummerne eksponeres, for at administrere
RevitaCAM. Munden skal ikke dbnes mere, end det er ngdvendigt for at gare applikationen mulig.
Sprayen ber rettes bagud og mod gummerne og/eller indersiden af kinden, slimhindeoverflader.
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Pumpen skal trykkes helt ned, sa tagen ikke lukkes ud af munden. Sgrg for, at pumpen er tilbage til
udgangspositionen, far flere sprays administreres.

RevitaCAM er tilgaengelig som:

10 ml heetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 6 ml 50 pl pumpe
20 ml haetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 11 ml 100 pl pumpe
50 ml hatteglas  indeholdende enten 8 ml eller 33 ml 215 ul pumpe

Den korrekte starrelse heetteglas skal veelges med omhu, sa den passer til hundens kropsveegt.

Interval af
. Antal Pump- Dosis- Total dosis | administreret
Kropsveegtinterv - .
al (kg) sprays_/ estarrelse volumen [ meloxicam ved_llgeholdfalses
behandling (un) (D) (mg)* dosis meloxicam
(mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0.25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0.50 01 - 0.14
51 - 75 3 50 150 0.75 0.1 - 015
76 - 100 2 100 200 1,00 0.1 - 013
101 - 150 3 100 300 1.50 0.1 - 015
151 - 250 2 215 430 2.15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3.23 0.1 - 013
351 - 450 4 215 860 4.30 0.1 - 012
451 - 55 5 215 1075 5.38 0.1 - 012
551 - 70.0 6 215 1290 6.45 0.1 - 012

* For den indledende behandling af en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsvegt, skal den
ovenstaende vedligeholdelsesdosis fordobles:

Ved lengerevarende behandling og nar et klinisk respons er blevet observeret (efter > 4 dage), kan
dosis af preeparatet justeres til den laveste virkningsfulde individuelle dosis, der afspejler graden af
smerte og inflammation forbundet med,kroniske sygdomme i bevageapparatet, variere med tiden.

Et klinisk respons ses normalt i [sbet af 3-4 dage. Behandlingen skal seponeres senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk forbedring.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfzelde af en overdosering, skal der iverksettes symptomatisk behandling.
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe:  Antiinflammatoriske lsegemidler og antireumatika, non-
steroide(oxicamer)
ATCvet-kode: QMO01AC06



5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) i oxicam-klassen, som virker
ved at hemme prostaglandin-syntesen, og derved udgve antiinflammatoriske, analgetiske, anti-
eksudative og antipyretiske virkninger. Det reducerer leukocytinfiltration i det betaendte vaev. Det
haemmer ogsa i mindre grad kollagen-induceret trombocytaggregation. In vitro- og in vivo-
undersggelser viste, at meloxicam heemmer cyklooxygenase-2 (COX-2) i starre grad end
cyklooxygenase-1 (COX-1).

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldsteendigt efter administration in mundhulen, og maksimale

plasmakoncentrationer opnas efter ca. 4,5 timer. Nar praeparatet anvendes i henhold til det anbefalede
dosisprogram, opnas steady-state koncentrationer af meloxicam i plasma pa den anden
behandlingsdag.

Fordeling
Der er et lineeert forhold mellem den administrerede dosis og de observerede plasmakoncentrationer i

det terapeutiske doseringsinterval. Ca. 97 % meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Fordelingsvoluminet er 0,3 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsageligt i plasma, og er ogsa et starre udskillelsesprodukt via galdevejene,
hvorimod urinen kun indeholder spor af udgangsstoffer.\Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et
syrederivat og til flere poleere metabolitter. Alle starre metabolitter har vist sig at veere farmakologisk
inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid{pa 24 timer. Ca. 75 % af den administrerede dosis
elimineres via faeces, og resten via urinen!

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Ethylalkohol
Polycarbophil
Borsyre
Kaliumchlorid
Saltsyre
Natriumhydroxid
Vand, renset

6.2 Vesentlige uforligeligheder
ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 30 maneder
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder



6.4. Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinaerlegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

10 ml heetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 6 ml 50 pl pumpe
20 ml haetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 11 ml 100 pl pumpe
50 ml hatteglas  indeholdende enten 8 ml eller 33 ml 215 pl pumpe

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold.tillokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml hetteglas

EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml hetteglas

EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml hatteglas

EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml hatteglas

EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml heetteglas

EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml heetteglas

9. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsferingstilladelse: 23/02/2012

10. DATO FOR“ENDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside*http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke.relevant.


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

BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FORBATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@ZRINGS-
TILLADELSEN



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Abbott Logistics B.V,
Minervum 7201
Breda 4817 ZJ
HOLLAND

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGS-TILLADELSEN
Laegemiddelovervagningssystem
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at det leegemiddelovervagningssystem, som er

beskrevet i Part | i ansggningen om markedsfaringstilladelse, er pa plads og fungerer far og under
markedsfaringen af leegemidlet.









OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RevitaCAM 5 mg/ml mundhulespray, oplgsning, til hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Mundhulespray, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

3mi
6 ml
3ml
11 ml
8 mi
33 ml

5. DYREARTER

Hunde

6. INDIKATION(ER)

Lindring af inflammation og smerter, bade til akutte og kroniske sygdomme i bevageapparatet.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes forsigtigt far anvendelse.
Til anvendelse i mundhulen
Lees indlzegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID
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9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

10. UDL@BSDATO

UDL.D. {maned/ar}
Opbevaringstid for abnet heatteglas: 6 maneder

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Kun til dyr. Kraever recept..

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA.INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml hatteglas
EU/2/12/138/002 11 ml/10 ml haetteglas
EU/2/12/138/003 33 ml/10 ml hatteglas
EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml haetteglas
EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml heetteglas
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml haetteglas

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HAETTEGLAS

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RevitaCAM 5 mg/ml mundhulespray, oplgsning, til hunde
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAEGT, VOLUMEN.ELLER ANTAL
DOSER

3ml
6 ml
3ml
11 ml
8 ml
33 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes forsigtigt for anvendelse.
Til anvendelse i mundhulen.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

UDL.D{ {maned/ar}
Opbevaringstid for abnet hatteglas: 6 maneder
Efter anbrud anvendes inden ...

8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Kun til dyr.
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INDLAGSSEDDEL TIL:
RevitaCAM 5 mg/ml mundhulespray, oplgsning, til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat, 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, HOLLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RevitaCAM 5 mg/ml mundhulespray, oplgsning, til hunde
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

4. INDIKATIONER

Lindring af inflammation og smerter, bade ved akutte og kroniske sygdomme i bevaegeapparatet hos
hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til dyr, der lider af mave-tarmsygdomme, sdsom irritation og blgdning, nedsat
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og blgdningssygdomme.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til hunde under 6 uger.

Dette praeparat er til hunde, og ber ikke anvendes til katte, da det ikke er egnet til at bruge hos denne
dyreart.

6. BIVIRKNINGER

Typiske-bivirkninger for non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID'er), sdsom appetitlgshed,
opkastning, diarré, okkult blgdning i feeces, apati og nyresvigt er nu og da blevet rapporteret. Disse
bivirkninger forekommer normalt i lgbet af den farste behandlingsuge, og er i de fleste tilfeelde
forbigadende og forsvinder efter seponering af behandlingen, men i meget sjaldne tilfeelde kan de veere
alvorlige eller fatale. Hos nogle hunde kan der observeres nysen, hosten/gylpning eller savlen straks
efter administration af behandlingen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)
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- ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)
- sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Haetteglasset opbevares i lodret stilling.

Omrystes forsigtigt far anvendelse.

Tryk ned pa pumpen mindst 10 gange fer farste anvendelse, indtil der fremkommer en fin tage, for at
prime pumpen. Hvis RevitaCAM ikke anvendes i 2 eller flere dage, skal der primes igen med et eller
flere tryk, indtil der fremkommer en fin tage.

Umiddelbart efter sprayen administreres skal der anvendes en fugtig papirserviet til at rengere
pumpespidsen.

Hvis pumpen ikke virker, skal dysen aftarres, og pumpes skal primes igen som beskrevet ovenfor.
Den indledende behandling er en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsvegt pa den farste dag.
Behandlingen skal fortsattes én gang dagligt ved administration af sprayen i mundhulen (med 24-
timers intervaller) ved en vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt (se
doseringstabel).

Tag fat i hundens overlabe og traek den forsigtigt veek, sa gummerne eksponeres, for at administrere
RevitaCAM. Munden skal ikke dbnes mere, end det er ngdvendigt for at gare applikationen mulig.
Sprayen bar rettes bagud og mod gummerneog/eller indersiden af kinden, slimhindeoverflader.
Pumpen skal trykkes helt ned, sa tagen ikke lukkes ud af munden. Sgrg for, at pumpen er tilbage til
udgangspositionen, for flere sprays administreres.

2
\- 'T;\-T\
1 §g_\::-ﬁ:'t_ i
6 Xk
Fjern laget Indsaet pumpen i heetteglas Heetteglas omrystes forsigtigt
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Pumpe primes ved at spraye pA  Spray RevitaCAM ind i Tar pumpen af med.en serviet
en serviet hundens mund for at forhindre tilstopning

RevitaCAM er tilgengelig som:

10 ml heetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 6 ml 50 pul pumpe
20 ml haetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 11 ml 100 pl pumpe
50 ml heetteglas  indeholdende enten 8 ml eller 33 ml 215 pl.pumpe
Den korrekte starrelse hatteglas skal veelges med omhu, sa den passer til hundens kropsvagt.
Interval af
. Antal Pump- Dosis- Total dosis | administreret
Kropsveegtinterv | | loxi ligeholdel
al (kg) sprays_/ estarrelse volumen [ meloxicam ved_ igeho dg ses
behandling (un) (D) (mg)* dosis meloxicam
(mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0.25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0.50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0.75 01 - 015
76 - 100 2 100 200 1.00 01 - 013
101 - 150 3 100 300 1.50 01 - 015
151 - 250 2 215 430 2.15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3.23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4.30 01 - 012
451 - 55 5 215 1075 5.38 01 - 012
551 - 70.0 6 215 1290 6.45 01 - 012

*For den indledende behandling af en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsveegt, skal den
ovenstaende vedligeholdelsesdosis fordobles.

Ved leengerevarende behandling, og (efter > 4 dage), kan dosis af praparatet justeres til den lavest
virkningsfulde.individuelle dosis, der afspejler graden af smerte og inflammation forbundet med
kroniske sygdomme i bevaegeapparatet, variere med tiden.

Et klinisk.respons ses normalt i Igbet af 3-4 dage. Behandlingen skal seponeres senest efter 10 dage,
hvis der/ikke ses klinisk forbedring.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der skal tages seerligt hensyn vedrgrende ngjagtigheden af dosis. Fglg venligst dyrleegens anvisninger.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.

Brug ikke dette vetrinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og hatteglasset.

12.  SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

Hvis der forekommer bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal'sgges dyrlaegehjelp.
Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der‘er'en mulig risiko for
forhgjet nyretoksicitet.

Sarlige forsigtighedsregler der skal treeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr::
Vask hander efter administration af preeparatet.

Ved overfglsomhed over for NSAID'er, bgr kontakt med leegemidlet undgas.

Undga, at preeparatet far direkte kontakt med huden. I tilfeelde af'eksponering ved handeligt uheld
skal haenderne straks vaskes med vand og sa&be.

Dreaegtighed og laktation:
Se pkt. "Kontraindikationer".

Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID'r, diuretika, antikoagulantia,’aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og.derved fare til toksiske virkninger. RevitaCAM ma ikke
administreres sammen med andre NSAIDer eller glukokortikosteroider.

Forbehandling med antiinflammatoriske.stoffer kan resultere i yderligere eller foragede bivirkninger,
og derfor skal en behandlingsfri periode med sadanne veterinaerleegemidler overholdes i mindst 24
timer fgr behandlingen pabegyndes.; Den behandlingsfrie periode skal imidlertid tage de
farmakologiske egenskaber af.de praeparater, der blev anvendt tidligere, i betragtning.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfzelde af en overdosering, skal der iveerksettes symptomatisk behandling.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE'L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidlerma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlaegevedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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15. ANDRE OPLYSNINGER

10 ml heetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 6 ml 50 pl pumpe
20 ml haetteglas  indeholdende enten 3 ml eller 11 ml 100 pl pumpe
50 ml hatteglas  indeholdende enten 8 ml eller 33 ml 215 ul pumpe

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar nv/sa Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69 Tel: +370 5 2683634
Peny6auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Luxembourg Holding Sarl Ecuphar nv/sa

Ten: +359 2 8021933 Tel/Tel: +32 (0) 50 3142 69
Ceska republika Magyarorszag

Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.

Tel: +420 257 101 111 Tel: +361 224 5222
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Agrimed Limited

TIf: +45 86140000 Tel»+356 21 465 797
Deutschland Nederland

Ecuphar GmbH Le Vet BV

Tel: +49 (0) 3834 835840 Tel: +31 (0) 348 565858
Eesti Norge

Zoetis Lietuva UAB Orion Pharma AS Animal Health
Tel: +370 5 2683634 TIf: +47 4000 4190
E\MGdo. Osterreich

BIOVET Veterinary Equipment Vana GmbH

Tel: + 30 2310 325 328 Tel: +43 172803 67
Espafia Polska

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A. Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 93 446 6000 Tel: +48 22 2234800
France Portugal

Axience SAS ESTEVE FARMA, LDA
Tél: +33 (0) 1.41 83 23 17 Tel: +351 21 424 6010
Hrvatska Romaéania

Zoetis Netherlands Holdings BV Zoetis Romania SRL
Tel:+385 1 644 1460 Tel: +40 21 207 17 70
Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Zoetis Netherlands Holdings BV

Tel: + 353 (0504) 43169 Tel: +385 1 644 1460
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island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Esteve S.p.A.
Tel: + 39 02 699.64.201

Kvzpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Orion Pharma Elainlaakkeet
Puh/Tel: +358 (0) 10 4261

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0) 8 623 6440

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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