RAVIMI OMADUSTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RevitaCAM 5 mg/ml, suuGdnesprei koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine: meloksikaam 5 mg

Abiained: etiililalkohol 150 mg

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suudbnesprei.

Kollane kolloidne dispersioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2  Naidustused, maarates kindlaks vastavadloomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine koertel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastunaidustused

Tiinuse vai laktatsiooni ajal mitte kasutada.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedehdireid, néiteks arritus ja verejooks, maksa-, stidame- vdi
neerufunktsiooni kahjustus ja-hemorraagilised héired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada vahem kui 6 nadala vanustel koertel.

Ravim on ette ndhtud koertele ning seda ei tohi kasutada kassidel, sest see ei sobi kasutamiseks sellel
loomaliigil.

4.4  Erihoiatused.iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada ja pidada ndu veterinaararstiga.

Véltida kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, sest neil v6ib
suureneda neerudele miirgisuse avaldumise risk.




Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Parast ravimi manustamist peske kéed.

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Viltida ravimi vahetut kokkupuutumist nahaga, juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta kohe kaed
seebi ja veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Vahetevahel on esinenud mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite tidpilisi kbrvaltoimeid, nt.isutus,
oksendamine, diarrda, peitveri valjaheites, apaatia ja neerupuudulikkus. Need kdérvaltoimed tekivad
tldjuhul esimesel ravinadalal ja on enamikul juhtudel moédduvad ja kaovad pérast ravi I6ppu, kuid
vBivad vdga harvadel juhtudel olla ka t8sised v8i surmaga l18ppeda.

Madnel koeral vGib vahetult pérast ravimi manustamist taheldada aevastamist, kéha/éokimist voi
ilastamist.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (Uhe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kdrvaltoime(d) rohkem kui 1-1"10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 10,000-st)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva.esinevad tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud (vt 18ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiid-
antibiootikumid ja muud valkudega héasti seonduvad ained v@ivad seondumisel selle ravimiga
konkureerida, tekitades toksilisi toimeid."RevitaCAMi ei ole lubatud manustada koos teiste
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitevdi gliikokortikosteroididega.

Eelravi pdletikuvastaste ainetega voib tekitada tdiendavaid kdrvaltoimeid vdi kbrvaltoimeid tugevdada
ning seet@ttu tuleb jatta ravivaba periood nende veterinaarravimitega vahemalt 24 tunniks enne ravi
algust. Ravivaba perioodi kasutamisel tuleb siiski vGtta arvesse varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine/ja manustamisviis

Hoida viaal pustiasendis.

Enne kasutamist ettevaatlikult loksutada.

Pumba eeltaitmiseks vajutada seda enne esmakordset kasutamist vahemalt 10 korda kuni peene
pihustuse tekkimiseni. Kui RevitaCAMi ei ole kaks paeva voi kauem kasutatud, eeltaitke see tihe vdi
mitme pihustusega kuni peene pihustuse tekkimiseni.

Kohe pérast sprei manustamist puhastage pumba ots niiske paberkaterati voi -salvratiga.

Pumba torke korral piihkige otsikut ja eeltaitke pump, nagu eespool kirjeldatud.

Esmaseks raviks esimesel paeval on tihekordne annus 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta.
Ravi tuleb jatkata tiks kord p&evas sprei manustamisega suu limaskestale (24-tunniste intervallidega)
séilitavas annuses 0,1 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (vt annustamistabelit).

RevitaCAMI manustamiseks votke koera tlahuulest kinni ja tdmmake see ettevaatlikult igemetest
eemale, et paljastada igemed. Suud ei tohi avada laiemalt, kui on vajalik manustamise hdlbustamiseks.
Pihustus suunatakse tahapoole ja igemetele ja/vdi pdse sisepinnale, limaskestadele. Pump tuleb
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téielikult alla vajutada, jalgides, et pihustust suust ei véljuks. Enne jargmiste pihustuste manustamist
laske pumbal uuesti téielikult taituda.

RevitaCAM turustatakse:
10 ml klaasviaalis, mis sisaldab kas 3 ml v&i 6 ml — 50 pl pumbaga
20 ml Kklaasviaalis, mis sisaldab kas 3 ml vdi 11 ml — 100 pl pumbaga
50 ml klaasviaalis, mis sisaldab kas 8 ml vdi 33 ml — 215 pl pumbaga
Olenevalt koera kehamassist tuleb hoolikalt valida dige suurusega viaal.

Kehamass Pihustuste/ Pumba Annuse Manustatava
(kg) ravikordade | suurus (ul) | maht () | Meloksikaami | Meloksikaami
arv annus kokku sdilitavarannuse
(mg)* vahemik
(mg/kg)*
2,1-35 1 50 50 0,25 0,1-0,12
3,6-5,0 2 50 100 0,50 0,1-0,14
51-75 3 50 150 0,75 0,1-0,15
7,6-10,0 2 100 200 1,00 0,1-0,13
10,1 -15,0 3 100 300 1,50 0,1-0,15
15,1 -25,0 2 215 430 2,15 0,1-0,14
25,1 -35,0 3 215 645 3,23 0,1-0,13
35,1 -45,0 4 215 860 4,30 0,1-0,12
45,1 -55,0 5 215 1075 5,38 0,1-0,12
55,1 70,0 6 215 1290 6,45 0,1-0.12

* Esmaseks raviks ihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta tuleb eeltoodud
séilitavad annused kahekordistada.

Pikemaajaliseks raviks parast kliinilise ravivastuse tekkimist (> 4 pdeva péarast) vGib ravimi annust
korrigeerida madalaima efektiivse individuaalse annuseni, vottes arvesse krooniliste lihas-skeleti
kahjustustega seotud valu ja pdletiku astme v@imalikku muutumist ajas.

Kliiniline ravivastus tekib tldjuhul 3-4 péaeva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei tdheldata, tuleb ravi
hiljemalt 10 p&eva pérast katkestada.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: pdletikuvastased ja reumaravimid, mittesteroidsed ravimid (oksikaamid)
ATCvet-kood: QM0O1AC06

5.1 » Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide klassi kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille toime seisneb
prostaglandiinide siinteesi inhibeerimises, millega avaldatakse pdletikuvastast, valuvaigistavat,
antieksudatiivset ja palavikuvastast toimet. See vahendab leukotsiitide infiltratsiooni pdletikulisse
koesse. See parsib vahemal madral ka kollageenist indutseeritud trombotsudtide agregatsiooni. In vitro



ja vivo uuringute tulemuste kohaselt inhibeerib meloksikaam tsiiklookstigenaas-2 (COX-2) rohkem kui
tsuklooksiigenaas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Meloksikaam imendub parast suudonde manustamist téielikult ja maksimaalsed kontsentratsioonid
vereplasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tunni parast. Ravimi kasutamisel soovitatud annustamisskeemi
kohaselt saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid vereplasmas teisel ravipaeval.

Jaotumine

Manustatud annus ja kontsentratsioon vereplasmas on terapeutilises annusevahemikus lineaarses
s6ltuvuses. Meloksikaam seondub vereplasma valkudega ligikaudu 97% ulatuses. Jaotusmaht on
ligikaudu 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloksikaam sisaldub valdavalt plasmas ning oluline osa sellest eritub ka sapiga, kuid uriin sisaldab
ainult lahteaine jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks
polaarseks metaboliidiks. K&ik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakeloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami eliminatsiooni poolvaartusaeg on 24 tundi. Ligikaudu75% manustatud annusest
elimineerub valjaheitega ja Ulejadnud osa uriiniga.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

etutlalkohol

poliikarbofiil

boorhape

kaaliumkloriid

vesinikkloriidhape

naatriumhudroksiid

puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

See.veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

10 ml klaasviaal, mis sisaldab kas 3 ml v6i 6 ml — 50 pl pumbaga
20 ml Kklaasviaal, mis sisaldab kas 3 ml v&i 11 ml — 100 pl pumbaga

50 ml klaasviaal, mis sisaldab kas 8 ml v&i 33 ml — 215 pl pumbaga
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.



6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim v@i selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml klaasviaalis

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

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

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

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

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

Q. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa valjastamise kuupéev: 23/02/2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.emea.europa.eu/
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RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV
TOOTJA

HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSEDJA'NOUDED MUUGILOALE



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Abbott Logistics B.V.
Minervum 7201

4817 ZJ Breda
HOLLAND

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ravimiohutuse jarelevalve siisteem

Muugiloa hoidja peab tagama, et miigiloa taotluse | osas Kirjeldatud ravimiohutuse jarelevalve
slisteem on olemas ja toimib enne veterinaarravimi turule toomist.ja turustamise ajal.



DI INFOLEHT

PAKENDI MARGISTUS JA
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A. PAKENDI MARG



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RevitaCAM 5 mg/ml, suuddnesprei koertele

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suuddnespreli

4. PAKENDI SUURUS(ED)

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

5. LOOMALIIGID

Koer

6. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine &gedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist ettevaatlikult loksutada.
Oromukosaalne.
Enneravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Tiinuse vai laktatsiooni ajal mitte kasutada.

10. KOLBLIKKUSAEG

K®&lblik kuni: {kuu/aasta}
Avatud viaali kdlblikkusaeg: 6 kuud

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJANIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml klaasviaalis
EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml klaasviaalis
EU/2/12/138/003 33 mlI/50 ml klaasviaalis
EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml klaasviaalis
EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml klaasviaalis
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml klaasviaalis
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‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr:{number}



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RevitaCAM 5 mg/ml, suuddnesprei koertele
Meloksikaam

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

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

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Enne kasutamist ettevaatlikult loksutada.
Oromukosaalne.

| 5. KEELUAEG

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Avatud.viaali kdlblikkusaeg: 6 kuud
Parast pakendi avamist kasutada kuni:

8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT
RevitaCAM 5 mg/ml suuddnesprei koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mugiloa hoidja:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat, 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGIA

Partii véljastamise eest vastutav tootja:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, HOLLAND

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RevitaCAM 5 mg/ml, suuGdnesprei koertele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine koertel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Tiinuse vai laktatsiooni ajal mitte kasutada.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedehaireid, néiteks arritus ja verejooks, maksa-, stidame- vdi
neerufunktsiooni kahjustus ja hemorraagilised héired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.

Mitte kasutada vahem kui 6 nadalavanustel koertel.

Ravim on ette ndhtud koertele:ning seda ei tohi kasutada kassidel, sest see ei sobi kasutamiseks sellel
loomaliigil.

6. KORVALTOIMED

Vahetevahel on esinenud mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite tulpilisi kbrvaltoimeid, nt isutus,
oksendamine, diarrda, peitveri valjaheites, apaatia ja neerupuudulikkus. Need kdérvaltoimed tekivad
uldjuhul esimesel ravinddalal ja on enamikul juhtudel mddduvad ja kaovad pérast ravi 16ppu, kuid
voivadvéagaharvadel juhtudel olla ka tdsised vdi surmaga I6ppeda. Mdnel koeral voib vahetult parast
ravimi manustamist taheldada aevastamist, kbha/6okimist voi ilastamist.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vga sage (uhe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kérvaltoime(d) rohkem kui 1-1 loomal 10 looma hulgast)
- sage (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10 loomal 100-st)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10 loomal 10,000-st)

- vdga harv (véhem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tksikjuhud).
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Kui taheldate tosiseid kdrvaltoimeid v8i muid toimeid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

Hoida viaal pustiasendis.

Enne kasutamist ettevaatlikult loksutada.

Pumba eeltaitmiseks vajutada seda enne esmakordset kasutamist vahemalt 10 korda-kuni peene
pihustuse tekkimiseni. Kui RevitaCAMIi ei ole kaks péeva vdi kauem kasutatud, eeltéitke see Uhe vdi
mitme pihustusega kuni peene pihustuse tekkimiseni.

Kohe parast sprei manustamist puhastage pumba ots niiske paberkateréati vdi-salvratiga.

Pumba torke korral plhkige otsikut ja eeltditke pump, nagu eespool kirjeldatud.

Esmaseks raviks esimesel paeval on Gihekordne annus 0,2 mg meloksikaami*kehamassi 1 kg kohta.
Ravi tuleb jatkata liks kord péevas oromukosaalse manustamisega (24-tunniste intervallidega)
séilitavas annuses 0,1 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (vt annustamistabelit).

RevitaCAMi manustamiseks vdtke koera Ulahuulest kinni ja tdmmake see ettevaatlikult igemetest
eemale, et paljastada igemed. Suud ei tohi avada laiemalt, kui.onwajalik manustamise hdlbustamiseks.
Pihustus suunatakse tahapoole ja igemetele ja/vdi pdse sisepinnale, limaskestadele. Pump tuleb
téielikult alla vajutada, jalgides, et pihustust suust ei valjuks.;\Enne jargmiste pihustuste manustamist
laske pumbal uuesti téielikult taituda.

N _!_‘\\

NG
& /__
i -
Eeltéaitke pump salvratikusse Pihustage RevitaCAM koerale Puhkige pumpa salvratiga
pihustamisega suhu ummistuse véltimiseks

RevitaCAM turustatakse:
10 ml klaasviaalis, mis sisaldab kas 3 ml v&i 6 ml — 50 pl pumbaga
20 ml Kklaasviaalis, mis sisaldab kas 3 ml v6i 11 ml — 100 pl pumbaga
50 ml klaasviaalis, mis sisaldab kas 8 ml vdi 33 ml — 215 pl pumbaga
Olenevalt koera kehamassist tuleb hoolikalt valida Gige suurusega viaal.
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Manustatava
Pihustuste/ Pumba | Annuse | Meloksikaami [ meloksikaami
Kehamass (kg) . suurus maht annus kokku | sailitava annuse
ravikordade arv - .

()] (un) (mg) vahemik
(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 - 0438
10,1 - 150 3 100 300 1,50 01 + 015
151 - 250 2 215 430 2,15 0% - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 0,1. - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
551 - 700 6 215 1290 6,45 01 - 012

* Esmaseks raviks ihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta tuleb eeltoodud
séilitavad annused kahekordistada.

Pikemaajaliseks raviks pérast kliinilise ravivastuse tekkimist (>'4 pdeva parast) vdib ravimi annust
korrigeerida madalaima efektiivse individuaalse annuseni, vattes,arvesse krooniliste lihas-skeleti
kahjustustega seotud valu ja pdletiku astme v@imalikku muutumist ajas.

Kliiniline ravivastus tekib tldjuhul 3-4 péeva jooksul. KuiKkliinilist paranemist ei tdheldata, tuleb ravi
hiljemalt 10 péeva parast katkestada.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Annustamise tapsust tuleb jalgida eriti hoolikalt. Jargige hoolikalt veterinaararsti juhiseid.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISEERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel
eritingimusi.Kélblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 6 kuud.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabinbud kasutamisel loomadel:

Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada ja pidada ndu veterinaararstiga.

Véltida kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, sest neil v8ib
suureneda neerudele miirgisuse avaldumise risk.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Pdrast ravimi manustamist peske kéed.

Inimesed, kes on mittesteroidsete pbletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Viltida ravimi vahetut kokkupuutumist nahaga, juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta kohe kaed
seebi ja veega.

Tiinus ja laktatsioon:
V1t 16iku "Vastunaidustused".

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiid-
antibiootikumid ja muud valkudega hésti seonduvad ained vGivad seondumisel sellesravimiga
konkureerida, tekitades toksilisi toimeid. RevitaCAM ei ole lubatud manustada koos teiste
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite vai gliikokortikosteroididega.

Eelravi pdletikuvastaste ainetega voib tekitada taiendavaid kdrvaltoimeid vdiskdrvaltoimeid tugevdada
ning seet@ttu tuleb jatta ravivaba periood nende veterinaarravimitega vahemalt 24 tunniks enne ravi
algust. Ravivaba perioodi kasutamisel tuleb siiski vdtta arvesse varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS'KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali eirtohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Ksige palun oma loomaarstilt, kuidas hédvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/

15. LISAINFO

10 ml klaasviaal, mis sisaldab kas 3 ml v6i 6 ml — 50 pul pumbaga

20 ml Kklaasviaal, mis sisaldab kas 3 ml v&i 11 ml — 100 pl pumbaga

50 ml klaasviaal; mis sisaldab kas 8 ml vdi 33 ml — 215 pl pumbaga

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar nv/sa Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69 Tel: +370 5 2683634
Peny6uka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Luxembourg Holding Sarl Ecuphar nv/sa

Ten: +359 2 8021933 Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69
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Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86140000

Deutschland
Ecuphar GmbH
Tel: +49 (0) 3834 835840

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

EXAada
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Espafia
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Tel: +34 93 446 6000

France
Axience SAS
Teél: +33 (0) 1418323 17

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Duggan Veterinary Supplies
Tel: + 353 (0504) 43169

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Esteve S.p.A.
Tel: + 39 02 699.64:201

Kvmpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30:2310 325 328

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Le Vet BV
Tel: +31 (0) 348 565858

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
TIf: +47 4000 4190

Osterreich
Vana GmbH
Tel: +43 1728 03 67

Polska
Zoetis Polska:Sp. z o.0.
Tel: +48 222234800

Portugal
ESTEVE FARMA, LDA
Tel: +351 21 424 6010

Romania
Zoetis Roméania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

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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