VALMISTEYHT



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RevitaCAM 5 mg/ml sumute suuonteloon koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava(t) aine(et): Meloksikaami 5 mg

Apuaine(et): Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute suuonteloon

Keltainen, kolloidinen dispersio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdaminen seka akuuteissa ettd kroonisissa muskuloskeletaalisissa
sairauksissa koirilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaarsytys ja verenvuoto,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikdisille koirille.

Tama valmiste on tarkoitettu koirille. Sita ei tule kayttaa kissoille, silla se ei sovellu

kaytettavaksi téalle eldinlajille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinlaakariin.

Lis&dantyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttad kuivuneilla ja
verenvahyydestd (hypovolemia) tai alhaisesta verenpaineesta (hypotensio) karsivilla elaimilla.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkiln on noudatettava

Pese kéddet valmisteen antamisen jéalkeen.

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaakkeille (NSAID) yliherkkien henkiliden tulee valttaa
kosketusta tdman el&inlddkevalmisteen kanssa.

Vélta suoraa kosketusta valmisteen ja ihon valilla. Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese heti
kadet saippualla ja vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaakkeille tyypillisid haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten vajaatoimintaa on
raportoitu ajoittain. Nama haittavaikutukset ilmenevét yleensa ensimmaisen hoitoviikon aikana ja ne
ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin
harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Joillakin koirilla voidaan havaita aivastelua, yskaa/kakomista tai kuolaamista valittomasti laédkkeen
antamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eléintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (ks. kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulaédkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. RevitaCAM ei saa antaa yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata tai voimistaa haittavaikutuksia, siksi
téllaisten eldinladkevalmisteiden antamisen jalkeen tulee odottaa vahintdan 24 tuntia ennen
ladkityksen aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kadytettyjen valmisteiden
farmakologisista ominaisuuksista.

4.9 Annostus ja antotapa

Sdilyta pullo pystyasennossa.

Ravista pulloa'varovasti ennen kayttoa.

Valmistele annospumppu ennen ensimmaista kayttokertaa painamalla sitd vahintaan 10 kertaa tai
kunnes suuttimesta tulee hienojakoista sumutetta. Jos RevitaCAMia ei kaytetd kahteen tai useampaan
paivaén; valmistele annospumppu uudelleen yhdell4 tai useammalla painalluksella tai kunnes
suuttimesta tulee hienojakoista sumutetta.

Pyyhi annospumpun suu kostealla paperipyyhkeelld tai liinalla heti sumutteen kéyton jalkeen.
Jos'pumppu ei toimi kunnolla, pyyhi suutin ja valmistele se uudelleen yll& kuvatulla tavalla.
Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisend paivana.
Hoitoa jatketaan kerran vuorokaudessa antamalla sumutetta suun limakalvoille (24 tunnin vélein)
yllapitoannoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden (ks. annostaulukko).

RevitaCAMin antamiseksi tartu koiran ylahuuleen ja veda sitd kevyesti poispéin ikenisté siten, etta
ikenet paljastuvat ja suu aukeaa. Suuta ei tule avata enempdd kuin on tarpeen ld&kkeen antamisen
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helpottamiseksi. Sumute suunnataan kohti suun takaosaa ja ikenia ja/tai posken sisépinnan
limakalvoja. Annospumppu tulee painaa pohjaan asti varmistaen samalla, ettei sumutetta karkaa
suusta. Anna pumpun palautua alkuperdiseen asentoonsa perakkéisten suihkeiden vélilla.

RevitaCAM toimitetaan:
10 ml:n lasisissa injektiopulloissa  joissa on joko 3 ml tai 6 ml 50 pl:n pumppu
20 ml:n lasisissa injektiopulloissa  joissa on joko 3 mltai 11 ml 100 pl:n pumppu
50 ml:n lasisissa injektiopulloissa  joissa on joko 8 ml tai 33 ml 215 pl:n pumppu
Pullon oikea koko tulee valita huolellisesti koiran painon mukaan.

Meloksi- Annetun
Sumutuske ) . .
L . Pumpun | Annos- kaamin meloksikaamin
Painokilo (kg) rtojen o . .
| wxox | KOKO (pI) | m&ara (ul) | kokonaisan | yllapitoannos-
ukumaara . s «
nos (mq) vali (mg/kg)
21 - 35 1 50 50 0,25 01+ - 012
36 - 50 2 50 100 0,50 0,1 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 100 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 15,0 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 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
551 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

* Aloitusannosta varten, 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena, yllamainittu
yllapitoannos tulee kaksinkertaistaa.

Pitkaaikaishoidossa kliinisen vasteen havaitsemisen jalkeen (vahintdaan 4 vuorokauden kuluttua)
voidaan valmisteen annosta vahentéa pienimpaan tehokkaaseen yksildlliseen annokseen, joka vastaa
ajan mittaan mahdollisesti vaihtelevaa kroonisiin muskuloskeletaalisiin sairauksiin liittyvan Kivun ja
tulehduksen vaikeusastetta.

Kliininen vaste havaitaan normaalisti 3 - 4 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttéa, mikali
kliinista vastetta ei ilmene viimeistaan 10 vuorokauden kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Tulehdus- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.



5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulaake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seké
tulehduseritetta ja kuumetta vahentéva vaikutus. Se vahentad leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estad vahaisessa maadrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estavén suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tdydellisesti oraalisesti suuonteloon annettuna, ja korkein pitoisuus plasmassa

saavutetaan noin 4,5 tunnin kuluttua antamisesta. Kéytettédessa ohjeannosta meloksikaamin vakaa tila
(steady state) plasmassa saavutetaan toisena hoitopaivéna.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla ladkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kaytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 I/kg.

Metabolia

Meloksikaamia on padosin plasmassa ja se erittyy merkittavasti myos sappiteitse, sen sijaan virtsassa
havaitaan ainoastaan hyvin pienia kanta-ainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on osoitettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteessa ja loput
virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli
Polykarbofiili
Boorihappo
Kaliumkloridi
Vetykloridihappo
Natriumhydroksidi
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta



6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

10 ml:n lasiset injektiopullot  joissa on joko 3 ml tai 6 ml 50 pl:n pumppu
20 ml:n lasiset injektiopullot  joissa on joko 3 mltai 11 ml 100 pl:n pumppu
50 ml:n lasiset injektiopullot  joissa on joko 8 ml tai 33 ml 215 pl:n pumppu
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé paikallisten
maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 23/02/2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistan nimi ja osoite

Abbott Logistics B.V,

Minervum 7201

Breda 4817 ZJ

ALANKOMAAT

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Laaketurvajérjestelmé
Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd myyntilupahakemuksen osassa | kuvattu

la&keturvajarjestelma on olemassa ja toiminnassa ennen elainladkevalmisteen markkinoille tuloa ja
niin kauan kuin elainldakevalmiste on markkinoilla.
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A. MYYNTIPAALLYSM



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

RASIA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RevitaCAM 5 mg/ml sumute suuonteloon koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Sumute suuonteloon

4. PAKKAUSKOKO

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

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa muskuloskeletaalisissa
sairauksissa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravista varovasti ennen kayttoa.
Suuonteloon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}
Avatun pullon kestoaika: 6 kuukautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE", TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14. MERKINTA "EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE "

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJANNIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/12/138/001 6 ml/10ml lasisissa injektiopulloissa
EU/2/12/138/002 11 m/20ml lasisissa injektiopulloissa |
EU/2/12/138/003 33 ml/50ml lasisissa injektiopulloissa
EU/2/12/138/004 3 ml/10ml lasisissa injektiopulloissa
EU/2/12/138/005 3 ml/20ml lasisissa injektiopulloissa
EU/2/12/138/006 8 ml/50ml lasisissa injektiopulloissa

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}

12




PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RevitaCAM 5 mg/ml sumute suuonteloon koiralle
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

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

4. ANTOREITIT

Ravista varovasti ennen kayttoa.
Suuonteloon.

|5.  VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}>
Avatun.pullon kestoaika: 6 kuukautta
Ké&yta avattu pakkaus .... mennessa.

8. MERKINTA "ELAIMILLE"

Elaimille.
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PAKKAUSSELOSTE
RevitaCAM 5 mg/ml sumute suuonteloon koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

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

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, ALANKOMAAT

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RevitaCAM 5 mg/ml sumute suuonteloon koiralle
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Meloksikaami 5 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdaminen sekd akuuteissa etta kroonisissa lihaksiin ja luustoon liittyvissé
sairauksissa koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaarsytysta ja verenvuotoa,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoimintaa ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikdisille koirille.

Tama valmiste on tarkoitettu koirille. Sité ei tule kayttaa kissoille, silla se ei sovellu kaytettavaksi talle
elainlajille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulenduskipulaakkeille (NSAID) tyypillisia haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten vajaatoimintaa on
raportoitu ajoittain. Ndamé haittavaikutukset ilmenevét yleensé ensimmaisen hoitoviikon aikana ja ne
ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin
harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Joillakin koirilla voidaan
havaita aivastelua, ysk&d/kakomista tai kuolaamista vélittdmasti ladkkeen antamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)
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- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 elaintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sailyté pullo pystyasennossa.

Ravista pulloa varovasti ennen kayttoa.

Valmistele annospumppu ennen ensimmaista kayttokertaa painamalla sitd vahintaan 10 kertaa tai
kunnes suuttimesta tulee hienojakoista sumutetta. Jos RevitaCAMia ei kayteta kahteen tai useampaan
paivaan, valmista uudelleen yhdella tai useammalla painalluksella tai kunnes:suuttimesta tulee
hienojakoista sumutetta.

Pyyhi annospumpun suu kostealla paperipyyhkeell tai liinalla heti sumutteen kayton jalkeen.

Jos pumppu ei toimi kunnolla, pyyhi suutin ja valmistele se uudelleen ylla kuvatulla tavalla.
Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisend paivana.
Hoitoa jatketaan kerran vuorokaudessa antamalla sumutetta suun.limakalvoille (24 tunnin valein)
kayttaen yllapitoannosta 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden (ks. annostaulukko).
RevitaCAMin antoa varten tartu koiran ylahuuleen ja veda sita kevyesti poispdin ikenista siten, etta
ikenet paljastuvat ja suu aukeaa. Suuta ei tule avata enempéd kuin on tarpeen laékkeen antamisen
helpottamiseksi. Sumute suunnataan kohti suun takaosaa ja ikenia ja/tai posken sisédpinnan
limakalvoja. Annospumppu tulee painaa pohjaan asti varmistaen samalla, ettei sumutetta karkaa
suusta. Anna pumpun palautua alkuperaiseen asentoonsa perakkaisten suihkeiden valilla.

2
1 _\“_";{\._f/.a-
lr/a':_:‘i}\ \M__
Poista korkki Kiinnitd annospumppu pulloon  Ravista pulloa kevyesti

VA e
Y/

oy ‘I‘\ /
— 7
Valmistele pumppu Anna RevitaCAM-sumute Pyyhi pumpun suu
sumuttamalla pyyhkeeseen koiran suuhun tukkeutumisen estamiseksi
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RevitaCAM toimitetaan:
10 ml:n lasisissa injektiopulloissa  joissa on joko 3 ml tai 6 ml 50 pl:n pumppu
20 ml:n lasisissa injektiopulloissa  joissa on joko 3 mltai 11 ml 100 pl:n pumppu
50 ml:n lasisissa injektiopulloissa  joissa on joko 8 ml tai 33 ml 215 pl:n pumppu
Pullon oikea koko tulee valita huolellisesti koiran painon mukaan.

Annetun
sumutuskertoi Pumpun ANNoSMAAra Meloksikaamin | meloksikaami
Painokilo (kg) ertoJ koko kokonaisannos n
en lukumaara (D) o
(ul) (mg)* yllépitoannos
vali (mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 0,1+- 0,12
36 - 50 2 50 100 0,50 0,1 - 0,14
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 0,15
76 - 10,0 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 15,0 3 100 300 1,50 01 - 0,15
151 - 250 2 215 430 2,15 0,1 - 0,14
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
45,1 - 55,0 5 215 1075 5,38 01 - 012
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 0,1 - 0,12

* Aloitusannosta varten, 0,2 mg meloksikaamia painokiloa-kohden kerta-annoksena, yllamainittu
yllapitoannos tulee kaksinkertaistaa.

Pitkaaikaishoidossa kliinisen vasteen havaitsemisen jalkeen (vahintdaén 4 vuorokauden kuluttua)
voidaan valmisteen annosta vahentéa pienimpaan tehokkaaseen yksilélliseen annokseen, joka vastaa
ajan mittaan mahdollisesti vaihtelevaa kroonisiin lihaksiin ja luustoon liittyviin sairauksiin liittyvén
Kivun ja tulehduksen vaikeusastetta.

Kliininen vaste havaitaan normaalisti 3 - 4 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttaa, mikéli
Kliinisté vastetta ei ilmene viimeistdin 10 vuorokauden kuluttua.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Erityista huolellisuuttastulee noudattaa annostuksen tarkkuudessa. Noudata eldinlaékarin ohjeita
huolellisesti.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11.. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tama eléinlddkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Pakkauksen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Ei saa kayttad pakkaukseen ja pulloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttda ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.
Lisdantyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttaa kuivuneilla ja
verenvahyydestd (hypovolemia) tai alhaisesta verenpaineesta (hypotensio) kérsivilla elaimilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Pese kéddet valmisteen antamisen jéalkeen.

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaakkeille (NSAID) yliherkkien henkil6iden tulee valttaa
kosketusta tdman el&inlddkevalmisteen kanssa.

Vélta suoraa kosketusta valmisteen ja ihon valilla. Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese heti
kadet saippualla ja vedella.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana:
Ks. kohdasta "Vasta-aiheet".

Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuladkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat Kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. RevitaCAM ei saa antaa yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata tai voimistaa haittavaikutuksia, siksi
néiden ladkkeiden antamisen jalkeen tulee odottaa vahintadan 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen valmisteiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT/TIEDOT

10 ml:n lasiset injektiopullot  joissa on joko 3 ml tai 6 ml 50 pl:n pumppu
20 ml:p-lasiset injektiopullot  joissa on joko 3 mltai 11 ml 100 pl:n pumppu
50 ml:n'lasiset injektiopullot  joissa on joko 8 ml tai 33 ml 215 pl:n pumppu

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatté ole markkinoilla.
Lisatietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar nv/sa Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69 Tel: +370 5 2683634
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Penybimnka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 2 8021933

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

E)\AGda
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 54080 00

Italia
Esteve S.p:A:
Tel: + 39.02699.64.201

Kozrpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

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

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
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 22 2234800

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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