VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa, handa hundum
2. INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 1,5 mg

Hjalparefni:
Natrium benzéat 5 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi i hundum.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarfaerasjukddéma eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid ma ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4 Sérstokvarnadarord

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar haettu & auknum eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bléoprysting. betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum
vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Rheumocam 0,5
mg/ml mixtdru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef dyralyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbddirnar.




4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bdlgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhéfgiog nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra blédugum nidurgangi, bl6dugum uppkdstum, sdramyndun i
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku meoferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rdda dyralaeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof (sj& kafla 4.3).
4.8  Milliverkanir vioé onnurlyf ogadrarmilliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Rheumocam samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafraedilegum
eiginleikum peirra dyralyfja sem voru notud &dur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dyralyfio blandad i faedu.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhondlunar.
Halda & medhéndlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Dreifuna mé gefa med pvi ad nota Rheumocam meelisprautuna sem fylgir i pakkningunni.
Malisprautan passar & fléskuna og er med kg-likamspyngdarkvarda sem samsvarar vidhaldsskammti
(p.e. 0,1 mg af Meloxicami/kg likamspyngdar). Fyrsta daginn parf pvi ad gefa tvofalt magn
vidhaldsskammts.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lidnum 10 dogum
ef enginn Kkliniskur bati er sjaanlegur.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.



4.11 Bidtimifyrirafurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGARUPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar, (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO01AC06

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli sams6fnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. [ in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram & a0 hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 7,5 Kist.
pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams & 6drum degi
medhodndlunar.

Dreifing
A rdologou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt 4 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu a 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkéhdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraedilega 6virk.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium sakkarin

Natrium karboxyl metyl sellulési
Kisiltvioxiokvoda

Sitronusyru einhydrat

Sorbitéllausn

Tvinatrium hydrégenfosfat dodekahydrat
Natrium benzoat

Hunangsbragdefni

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 &r
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur pessa dyralyfs.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Flaska ur HDPE sem inniheldur 15 ml med innsigludu barnadryggisloki eda PET flaska med 42, 100
eda 200 ml med innsigludu barnadryggisloki ogtvaerpdlypropylenmalisprautur: einfyrirlitla hunda(allt
ao 20kg), ogein fyrirsteerrihunda(allt ad 60kg).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. jantar 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu).
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is



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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 1 mg tuggutéflur handa hundum.
Rheumocam 2,5 mg tuggut6flur handa hundum.
2. INNIHALDSLYSING

Ein tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 1mg.

Meloxicam 2,5mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur.

Folgular, tuggutdflur med deiliskoru a annarri hlid.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi i hundum.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarferasjukdéma eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Lyfid ma hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vio 4 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar heettu & auknum eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blddpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudirnar.



4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bdlgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blédi i saur, svefnhéfga og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, bl6dugum uppkdstum, sdramyndun i
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku meoferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medferd og leita rada dyraleaeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu og vid mjolkurgjof.
4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Rheumocam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en medferd
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhéndlunar.
Halda & medhondlun &fram, einu sinni & sélarhring, med inntoku (& 24 klst. fresti) og er vidhalds
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annad hvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg, eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.

Helminga ma tuggutdfluna til ad gefa ndkveema skammta i samraemi vid likamspyngd hundsins. Gefa
méa Rheumocam tuggutdflur med fodri eda an, peaer eru bragdbeettar og flestir hundar éta peer
sjélfviljugir.



Skammtatafla fyrir viohaldsskammt:

Likamspyngd (kg) Fjoldi tuggutafina mg/kg
1mg 2,5mg

4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

fhuga ma notkun Rheumocam mixtaru, dreifu til ad skammta lyfid med nakveemari heetti. Malt er med
notkun Rheumocam mixturu, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lisnum 10 dogum
ef enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samrami vid einkenni.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra blédkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. 1 in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad homlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 4,5 Kist.
Pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu nast jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams & 6drum degi
medhondlunar.

Dreifing
A radlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkhdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraeedilega 6virk.



Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Mjdlkursykureinhydrat

- Orkristollud selluldsa

- Natriumsitrat

- Crospovidon

- Talkim

- Svinakjotsbragoefni

- Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur pessa dyralyfs
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Rheumocam tuggutdflur koma sem:

PVC/PVdC (250.60) alpynnupakkningar med 20 mikrén alpynnu.
Pakkningasteerdir: 20 toflur og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem fellur til vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/2/07/078/005

EU/2/07/078/006
EU/2/07/078/007
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EU/2/07/078/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. jantar 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu).

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg.

Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 5 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Huvitt til beinhvit, seigfljotandi mixtira med hunangsbragadi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.
4.3 Frabendingar

Lyfid mé& hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid méa ekki gefa foléldum yngri en 6 vikna.

4.4 Sérstok varnadarord

Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar heettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I kliniskum rannséknum saust einstok tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi
verkjalyfjum (kl&di, nidurgangur). Einkennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhéfga, kvidverkjum og ristilbdlgu.
Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleaeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir sem gerdar hafa verid a nautgripum hafa ekki leitt i 1jés visbendingar um fésturskemmdir,
eiturverkanir & féstur eda eiturverkanir & médurina. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
slikt vardandi hesta. bess vegna er ekki melt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjélkandi
hryssum.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvorki ma gefa lyfid samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum né segavarnarlyfjum.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa a lyfio annad hvort blandad i fodur eda i munn hestsins i skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar,
einu sinni & sélarhring i allt ad 14 daga. Ef lyfid er gefid blandad i f6dur skal blanda pvi i litid magn
fédurs & undan fullri fodurgjof.

Gefa a dreifuna med Rheumocam meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a
floskuna og han er kvoroud med 2 ml merkjum.

Hristid vel fyrir notkun.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun:Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCuvet flokkur:QM01ACO06.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitalekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmdrkudum meeli sams6fnun blodflagna vegna hrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn
inneitri par sem synt hefur verio fram & ad pad hamlar myndun thromboxans B; en gjof E. coli
inneiturs i @d hvetur pd myndun hja k&lfum og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntoku um pad bil 98%. Hamarkspéttni
i plasma naest eftir um pad bil 2-3 klst. Uppsofnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing
Um pad bil 98% af meloxicami eru bundin plasmaproteinum. Dreifingarrammal er 0,12 1/kg.

Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, smagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefni sem fundust hj& 6llum
tegundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefni og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja hestum
voru ekki rannsokud. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega 6virk.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 Klst.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium sakkarin

Natrium karmellési

Vatnsfri kisilkvoda

Sitrénusyru einhydrat

Sorbitdl, fljétandi (ekki kristallad)
Tvinatrium fosfat dodekahydrat
Natrium benzoat

Hunangsilmefni

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:3 manudir.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Eftir ad lyfid hefur verid gefid skal loka floskunni med tappanum, pvo melisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Flaska ur HDPE sem inniheldur 100 ml eda 250 ml med innsigludu barnadryggisloki og malisprauta
Ur polypropyleni.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/009 100 ml

EU/2/07/078/010 250 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. jantar 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu).
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg.

Hjéalparefni:
Etandl (96%) 159,8 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir, svin og hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbétarmedferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjameohdndlun.
Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Ur einkennum helti og bolgu.
Vidbétarmedhondlun vid blédeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:

Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

4.3 Frabendingar
Sja einnig kafla 4.7.
Ekki ma nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfio ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi og blaedingasjikdoéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
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Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

4.4 Sérstok varnadarord

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rdda dyraleaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan bl6dprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Ef Iyfid dregur ekki naegilega ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé & skurdadgerd.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Hja nautgripum og svinum polist inndaeling undir had, i védva og i &d vel. Eftir inndeelingu undir htd
sést adeins 6verulegur og timabundinn proti & stungustad hja innan vid 10% nautgripa sem fengu
medferd i kliniskum rannsoknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti & stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
rddstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (p.m.t banvan),og skal
medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Nautgripir og svin:

Nota ma dyralyfid & medgdéngu og vid mjolkurgjof.
Hestar:

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.
Sja einnig kafla 4.3.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.
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4.9 Skammtar og ikomuleid

Ekki ma stinga oftar en 14 sinnum gegnum tappann i 20 ml, 50 ml og 100 ml glésunum og ekki oftar
en 20 sinnum i gegnum tappann i 250 ml glasinu.

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 mI/100 kg likamspunga), undir hd eda i
&0, samhlida syklalyfjamedhéndlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/100 kg likamspunga), i vodva,
samhlida syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af
meloxicami eftir 24 klst.

Hestar:

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 mI/100 kg likamspunga), i &d.

Nota m& Rheumocam 15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar & b6lgum og verkjum vegna
bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi, i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga, 24 Klst.
eftir ad lyfid var gefid med inndalingu.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 15 solarhringar. Mjélk: 5 solarhringar.

Svin:
Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar:
Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Boélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmdrkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram &
ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B,en gjof E. coli inneiturs hvetur p4 myndun hja kéalfum,

mjolkurkdm og svinum.
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndzelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hd nddist Cmax 2,1 pg/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 ug/ml eftir 4 kist. hja mjolkurkam.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax1,9 ng/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut & 6breyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkdhal, syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Umbrot hjd hestum hafa ekki verid rannsokud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndzlingu undir hud er 26 klst. hja ungneytum og
17,5 Klst. hja mjélkurkam.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i véova ad medaltali um 2,5 Kist.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndeelingu i a0 8,5 Kist.

Brotthvarf um pad bil 50% af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Etandl (96%)

- Poloxamer 188

- Makrégdl 400

- Glysin

- Natriumhydroxid

- Saltsyra, 6pynnt

- Meglumin

- Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 5 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Hvert hettuglas er lokad med gummitappa og innsiglad med alhettu.
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EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/011 20 ml
EU/2/07/078/012 50 ml
EU/2/07/078/013 100 ml
EU/2/07/078/014 250 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. jantar 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu).
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.

Hjéalparefni:
Etandl (96%) 159,8 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar og kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar:

Til ad draga Gt blgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi. Til ad draga ar

verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.

Kettir:
Til ad draga Ur verkjum eftir eggjastokka- og legnam og eftir minnihattar adgerdir & mjukvefjum.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum med meltingarfeerasjukdoma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukddéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid méa hvorki gefa dyrum sem eru yngri en 6 vikna né kdttum sem vega innan vid 2 kg.

Sja einnig kafla 4.7.

4.4 Sérstok varnadarord

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blddpurrd eda lagan blodprysting.
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Lita skal a eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem svefing varir.

EkKi & ad gefa eftirmedferd med meloxicami eda 6drum bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) til
inntdku handa kottum, pvi videigandi skdommtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hefur ekki verid
akvordud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. pPeir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bélgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blédi i saur, svefnhéfga og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra haekkudum gildum lifrarensima.

Hja hefur 6rsjaldan verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blédugum uppkdstum og sdramyndun i
meltingarvegi.

Koma pessar aukaverkanir yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verio alvarlegar eda banvenar.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu og vid mjolkurgjof.
Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Rheumocam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis
notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i ahaettuhopi hvad vardar sveefingu
(t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i ed eda undir hid pann tima sem svafing varir. begar
svefingalyf og bélgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad Utiloka dheettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. &0ur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Um allar pakkningar gildir ad ekki ma stinga oftar en 42 sinnum gegnum tappann.
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Hundar:
Vegna kvilla i stodkerfi:
Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid undir had einu sinni.

Nota ma Rheumocam 1,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa hundum eda Rheumocam 1 mg og 2,5 mg
tuggutdflur handa hundum til framhaldsmedhondlunar i 0,1 mg/kg likamspunga skémmtum af
meloxicami, 24 Klst. eftir inndealinguna.

Vegna verkja eftir adgerdir (i 24 kist.):
Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid einu sinni, i &0 eda undir
haa, fyrir adgerd, t.d. viod innleidslu svafingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir adgerair:

Meloxicam 0,3 mg/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga) er gefid einu sinni undir had, fyrir
adgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema sterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram 4 ad hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndeaelingu undir hid er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalgildi hamarkspéttni i plasma,
0,73 pg/ml hja hundum og 1,1 pg/ml hja kéttum, nadust eftir um pad bil 2,5 klst. hja hundum og um
pad bil 1,5 Klst. hja kottum.

Dreifing

A radl6gdu skammtabili fyrir hunda og ketti eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni.
Yfir 97% af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrimmal er 0,3 1/kg hja hundum og
0,09 I/kg hja koéttum.
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Umbrot

Hja hundum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut &
Gbreyttu formi i galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam
umbrotnar i alkéhol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 6ll helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.

Hja kottum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut &
Obreyttu formi i galli en einungis mjog litio af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verio
fram & ad fimm helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega dvirk. Meloxicam umbrotnar i alkohol,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kdttum, likt og hja 6drum
dyrategundum sem hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Hja& hundum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75 % af
gefnum skammti verdur med saur og afgangurinn med pvagi.

Hja kottum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 kist. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i
pvagi og saur en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast Gt. 21 % af peim skammti
sem var greinanlegur skilst it med pvagi (2 % sem ébreytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og 79
% med saur (49 % sem ébreytt meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Etandl (96%)

- Poloxamer 188

- Makrogol 400

- Glysin

- Dinatriumedetat

- Natriumhydroxid

- Saltsyra, 6pynnt

- Meglumin

- Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 5 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid hettuglasid i ytri umbudum.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med einu litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 10 ml, 20 ml eda 100 ml. Hvert
hettuglas er lokad med gimmitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/07/078/015 10 ml

EU/2/07/078/016 20 ml
EU/2/07/078/017 100 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. jantar 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu).
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.

Hjéalparefni:
Etandl (96%) 159,8 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir (kéalfar og ungneyti) og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga ar kliniskum einkennum
hj& nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Ur einkennum helti og bolgu.
Til ad draga Ur verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

4.3 Frabendingar
Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vid meoferd vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.
Gefid ekki svinum yngri en 2 sélarhringa gdmlum.
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4.4 Sérstok varnadarord

Medferd med Rheumocam fyrir geldingu hja grisum dregur ur verkjum eftir skurdadgerd. Til
verkjastillingar medan & skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi svefingarlyfi/slevandi
lyfi naudsynleg.

Til ad né fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgerd & ad gefa Rheumocam
30 mindtum &dur en skurdadgerd hefst.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rdda dyralaeknis.
Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting sem medhéndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Inndaeling undir hug, i védva og i @d polist vel. Eftir inndaelingu undir hid sast adeins dverulegur og
timabundinn proti & stungustad hja innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum

rannséknum.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (bar med talid banvan)
og skal medhdéndla einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Nautgripir: Nota ma dyralyfid a medgoéngu.

Svin: Nota ma dyralyfid & medgdngu og vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6orum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.
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4.9 Skammtar og ikomuleid
Nautgripir:

Stakur skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga), gefinn undir
hid eda i &d, samhlida syklalyfjamedferd eda viokva til inntoku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/25 kg likamspunga) gefinn i vodva.
Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 kist.

Til ad draga ar verkjum eftir skurdadgero:
Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga) . gefinn med
inndaelingu i vodva fyrir skurdadgerd.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad, p.m.t. ad notadur sé videigandi
skdmmtunarbunadur og ad likamspyngd sé metin nakvaemlega.

pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjét og innmatur: 15 s6larhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
lekkandi verkun. Einnig hefur verid synt fram a ad meloxicam hamlar myndun thromboxans Byen
gjof E. coli inneiturs hvetur pA myndun hja kalfum, mjélkurkim og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inndeaelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hiid nddist Crmax 2,1 ug/ml eftir 7,7
Klst. hja ungum nautgripum.

Eftir gjof staks skammts 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax 1,1-1,5 pg/ml eftir 1 Klst. hja
svinum.

Dreifing

Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvodvum og fitu er tiltolulega litil.
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Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut & 6breyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkdhal, syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndeelingu undir hid er 26 kist. hja ungneytum.
Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i vodva ad medaltali um 2,5 Kist.
Brotthvarf um pad bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

- Etandl (96%)

- Poloxamer 188

- Makrogdl 400

- Glysin

- Dinatriumedetat

- Natriumhydroxid

- Saltsyra, 6pynnt

- Meglumin

- Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 5 ar
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml eda 100 ml.
Hvert hettuglas er lokad med gimmitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
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Co. Galway,
irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/2/07/078/018 20 ml

EU/2/07/078/019 50 ml
EU/2/07/078/020 100 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. jantar 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu).
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 330 mg, kyrni handa hestum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver skammtapoki inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 330 mg.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Kyrniiskammtapoka.

Félgultkyrni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum sem
vegamilli5000g600 kg.

4.3 Frabendingar

Lyfio ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarfeerasjukdoma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa foldldum yngri en 6 vikna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrirhverjadyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blddpurrd eda lagan blodprysting.

Til ad draga sem mest ur dpoli fyrir lyfinu skal blanda pvi i masli.

Lyfid er eingdngutil notkunar handahestum sem vegamilli5000g600 kg.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I kliniskum rannséknum saust einstok tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi
verkjalyfjum (kl&di, nidurgangur). Einkennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhéfga, kvidverkjum og ristilbdlgu.
Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannséknir sem gerdar hafa verid a nautgripum hafa ekki leitt i 1j6s visbendingar um fésturskemmdir,
eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir & médurina. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
slikt vardandi hesta. Pess vegna er ekki melt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjélkandi
hryssum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvorki méa gefa lyfio samtimis sykursterum, 6drum bélgueyodandi verkjalyfjum né segavarnarlyfjum.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefist i foori.

Gefa & lyfio blandad i fodur i skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni & sélarhring i allt ad
14 daga. Lyfinuskalbaeta Gt i 250 gafmuslifyrirfodrun.

Hver skammtapoki inniheldureinn skammtfyrirhestsem vegur milli5000g600 kgogskammtinumma
ekki skiptai smaerriskammta.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun:Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur:QM01ACO6.
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5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmdrkudum meeli sams6fnun blodflagna vegna hrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn
inneitri par sem synt hefur verio fram & ad pad hamlar myndun thromboxans B; en gjof E. coli
inneiturs i @0 hvetur pa myndun hja kalfum og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntoku um pad bil 98%. Hamarkspéttni
i plasma naest eftir um pad bil 2-3 klst. Uppsofnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing
Um pad bil 98% af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrimmal er 0,12 I/kg.

Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, sméagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefni sem fundust hj& 6llum
tegundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefni og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja hestum
voru ekki rannsokud. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega 6virk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glukésaeinhydrat

Povidon
Eplabragdefni(inniheldurbdtyleradhydroxyanisél(E320))
Crospovidon

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir a samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3ar.
Geymslupol eftir bléndun i musli: Notid strax.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Skammtapokar Ur pappirspynnu (pappir/PE/al/PE) sem innihalda 1,5 g kyrni i skammtapoka i
pappadskju med 10, 100 pokum.
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6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/021, 100 pokum
EU/2/07/078/026, 10 pokum

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. jantar 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu).
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kottum

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5mg

Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

Ljosgul, slétt dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur vaeegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir skurdadgerdir hja kdttum, t.d.
skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

Til ad draga Ur verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kéttum.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4 Sérstokvarnadarorofyrirhverjadyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessa-
purrd, blédpurrd eda lagan bl6dprysting.

Verkir og bélga eftir skurdadgero:
Ef porf er & viobdtar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferad.
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Langvinnir kvillar i stodkerfi:
Dyralaknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur, svefnhofga og
nyrnabilun.Orsjaldan var greint fra siramyndun i meltingarvegi og heekkudum gildum lifrarensima.

pessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta
Orsjaldan verid alvarlegar eda banveaenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyralaeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjolkurgjof(sja kafla 4.3).
4.8  Milliverkanir vid 6nnurlyf ogadrarmilliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Rheumocam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis
notkun dyralyfjasem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafraeedilegum
eiginleikum lyfja sem voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med Rheumocam5 mg/ml stungulyfi, lausn handa kéttum skal halda
medhondlun &fram 24 klukkustundum sidar med Rheumocam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kdttum
i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa méa vidbotarskammtinn einu sinni &
solarhring til inntoku (& 24 klst. fresti) i allt ad fjéra sélarhringa.

Bréair kvillar i stodkerfi:
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Medferd & fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntdku.
Medferd skal haldid &fram einu sinni & solarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntoku (& 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bdlga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medhdndlunar. Halda & medhondlun afram, einu sinni & sélarhring til inntoku (& 24 Kist. fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lidnum 14 dogum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Skommtun med meelisprautunni:

Hristid vel fyrir notkun. Gefid i munn, annad hvort blandad i mat eda beint upp i munninn.

Synio sérstaka adgat hvad vardar skammtanakvaemni.

Ekki mé fara yfir rddlagdan skammt.

Getid pess ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Mealisprautan passar & dropaskammtara glassins og hin er kvéréud midad vid kg likamspunga sem
svarar til 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar skammts. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum
kvillum i stodkerfi parf pvi tvofalt rammal vidhaldsskammts.

A fyrsta degi medferdar vid bradum kvillum i stodkerfi parf 4-falt rammal vidhaldsskammis.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Skammtabil meloxicams hja kéttum er prongt og klinisk einkenni ofskémmtunar geta komid fram vio
hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla 4.6 verdi
alvarlegri og algengari. Vid ofskémmtun skal medhdndla i samraemi vid einkenni.

4.11 Bidtimifyrirafurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGARUPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
mdorkudum meeli samsdéfnun blédflagna vegna ahrifa fra kollageni.

[ in vitro og in vivo rannsoknum var synt fram & ad hémlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2)
er meiri en a cyclooxygenasa-1 (COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Ef dyrid er fastandi pegar lyfid er gefid naest hamarkspéttni i plasma eftir um pad bil 3 klst. Ef dyrid er

ekki fastandi pegar lyfid er gefid méa vera ad frasogi seinki litio eitt.

Dreifing
A r&dlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmapréteinum.

37



Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litio af lyfinu a 6breyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid fram 4 ad fimm
helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk. Meloxicam umbrotnar i alkdhol, syruafleidu og i nokkur
skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og hja 6drum dyrategundum sem
hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi og saur
en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast at. 21 % af peim skammti sem var
greinanlegur skilst t med pvagi (2 % sem Obreytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og 79 % med
saur (49 % sem Gbreytt meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat

Glyserol

Sitrénusyu einhydrat

Xantangdmmi
Natriumtvihydrégenfosfatt einhydrat
Simetion fleyti

Hunangsbragdefni

Vatnsfri Kisilkvoda

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
veriod geroar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 30 manudir

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:

3 ml og 5 ml flaska: 14 dagar

10 ml og 15 ml flaska: 6 manudir

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hvitt glas ar hapéttnipdlyetyleni, sem inniheldur 10 ml eda 15 ml, med barnadryggisloki.
Polyprépylen flaska sem inniheldur 3 ml eda 5 ml, med barnadryggisloki

Hverju glasi er pakkad i pappadskju med einni 1 ml melisprautu (bolur ar pdlyprépyleni og

stimpill/bulla ar lagpéttnipdlyetyleni).

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra
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Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/022 10 ml
EU/2/07/078/023 15 ml
EU/2/07/078/024 3ml
EU/2/07/078/025 5ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10/01/2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18/12/2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI Il
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG
NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Irland

Fyrir Rheumocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum og
Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum og hundum og Rheumocam 5 mg/mi
stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum adeins:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25,
5531 AE Bladel,
Holland

09

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

B. FORSENDUR FYRIR EDPA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Rheumocam er leyft innihaldsefni samkveaemt lysingu i t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega | Markefni Dyrategundir | Hamark Mark- Onnur Flokkun  eftir
virk efni lyfjaleifa lyfjaleifa | vefur akvaeoi medferd
(MRL)

Meloxicam Meloxicam | Nautgripum, |20 pg/kg | Vodvar | Aekkivid | Bolgueydandi
geitum, 65 ng/kg lyf og
svin, 65 ng/kg | Lifur verkjalyf, nema
kanina, Nyra sterar (lyf af
Hesta flokki
Nautgripum, | 15 pg/kg | Mjolk oxicama).
geitum,

Hjalparefnanna i kafla 6.1 i samantektar eru annad hvort leyfa efni sem t6flu 1 i vidauka vio reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr 37/2010 synir ad ekKki leifa er krafist eda teljast ekki falla undir
gildissvio reglugerdar (EB) No 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessari voru.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{Askja fyrir 15 ml, 42 ml, 100 ml eda 200 ml flésku}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa hundum

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur: 1,5 mg af meloxicami
5 mg af natrium benzdati

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

15 ml
42 ml
100 ml
200 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

6. ABENDING(AR)

Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dyralyfio blandad i feedu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgéngu né mjélkandi dyrum.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{manudur/ar}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/004 15 ml
EU/2/07/078/001 42 ml
EU/2/07/078/002 100 ml
EU/2/07/078/003 200 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{Midi fyrir 100 ml og 200 ml flosku}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa hundum

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur: 1,5 mg af meloxicami
5 mg af natrium benzdati

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
200 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

6. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi..

7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad menga dyralyfid medan & notkun stendur.
Gefid dyralyfio blandad i feedu.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid méa hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{manudur/ar}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid i irgangi samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA¢

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/002 100 ml
EU/2/07/078/003 200 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

{Midi fyrir 15 ml og 42 ml flosku}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa hundum

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/mi

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

15 ml
42 ml

4.  TKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dyralyfio blandad i feedu.

| 5. BIDTIMI VEGNA AFURPANYTINGAR

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 6 méanada.

‘ 8. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 1 mg tuggutéflur handa hundum.
Rheumocam 2,5 mg tuggutoflur handa hundum.

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1mg.
Meloxicam 2,5mg.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

20 toflur
100 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

6. ABENDING(AR)

Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedil fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/005 (1 mg, 20 toflur)
EU/2/07/078/006 (1 mg, 100 toflur)
EU/2/07/078/007 (2,5 mg, 20 toflur)
EU/2/07/078/008 (2,5 mg, 100 toflur)

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM
Pynna

1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 1 mg tuggutéflur handa hundum.
Rheumocam 2,5 mg tuggutoflur handa hundum.

2. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot{nGmer}

| 5.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{Askja fyrir 100 ml eda 250 ml flésku}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur: 15 mg af meloxicami
5 mg af natrium benzdati

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

6. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi hja hestum.

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Gefa 4 lyfid annad hvort blandad i litid magn fodurs, & undan fullri fodurgjof, eda i munn hestsins.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid méa hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{manudur/ar}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 3 ménada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Eftir ad lyfid hefur verid gefid skal loka fldskunni med tappanum, pvo meelisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.  VARNADARORDPIN ,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

{Midi fyrir 100 ml og 250 ml flosku}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur: 15 mg af meloxicami
5 mg af natrium benzdati

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

6. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Gefa & lyfid annad hvort blandad i 1itid magn fodurs, & undan fullri f6durgjof, eda i munn hestsins.
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{manudur/ar}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 3 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Eftir ad lyfio hefur verid gefid skal loka floskunni med tappanum, pvo melisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Fargid urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{Askja fyrir 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml }

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
Meloxicam

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml
Etandl (96%) 159,8 mg/ml.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

| 6. ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad dndunarfaerasyking.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka.
Braad jugurbdlga.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum.
Bldadeitrun vegna gothita (MMA), samhlida syklalyfjamedhondlun.

Hestar:

Bradir eda langvinnir kvillar i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).
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7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir:

Ein s.c. eda i.v. inndeling.

Svin:

Ein i.m. inndeeling. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt eftir 24 klst.
Hestar:

Ein i.v. inndzling.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjét og innmatur: 15 s6larhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjét og innmatur: 5 s6larhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.
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14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/011 20 ml
EU/0/07/078/012 50 ml
EU/0/07/078/013 100 ml
EU/0/07/078/014 250 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

{Midi fyrir 50 ml, 200 ml og 250 ml }

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
Meloxicam

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml
Etandl (96%) 159,8 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

50 mi
100 ml
250 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

| 6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir:

s.c. eda i.v. inndeling.
Svin:

i.m. inndeling.
Hestar:

i.v. inndeeling.

59



8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjélk: 5 solarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 s6larhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/012 50 ml
EU/2/07/078/013 100 ml
EU/2/07/078/014 250 ml
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‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

{Miai fyrir 20 ml floskur}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
Meloxicam

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml
Etandl (96%) 159,8 mg/ml

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FIJOLDI SKAMMTA

20 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Nautgripir:

s.c. eda i.v inndaeling.
Svin:

i.m. inndzling

Hestar:
i.v. inndeeling

5. BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjélk: 5 sélarhringar.

Svin: Kjét og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 6. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
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8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{Askja fyrir 10 ml, 20 ml eda 100 ml hettuglas}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum
Meloxicam

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 5 mg/ml
Etandl (96%): 159,8 mg/ml.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

10 ml
20 ml
100 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

| 6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hundar: Kvillar i stodkerfi: Inndaeling undir hud einu sinni.
Verkir eftir adgerd: Inndeling i &6 eda undir hd, einu sinni.

Kettir: Verkir eftir adgerd: Inndeeling undir hid einu sinni.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid hettuglasid i ytri umbudum.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/015 10 ml
EU/2/07/078/016 20 ml
EU/2/07/078/017 100 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

{Miai fyrir 100 ml hettuglas}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum
Meloxicam

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 5 mg/ml
Etandl (96%): 159,8 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

| 6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hundar: Kvillar i stodkerfi: Inndaeling undir hud einu sinni.
Verkir eftir adgerd: Inndeling i &0 eda undir hid, einu sinni.

Kettir: Verkir eftir adgerd: Inndzling undir hd einu sinni.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbudum.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13.  VARNADARORDPIN ,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/017

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

{Midi fyrir 10 ml og 20 ml hettuglds}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum
Meloxicam

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 5 mg/ml
Etandl (96%): 159,8 mg/ml.

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
20 ml

4.  IKOMULEID(IR)

Hundar: i.v. eda s.c.
Kettir: s.c.

| 5. BIDTIMI VEGNA AFURDPANYTINGAR

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{Askja fyrir 20 ml, 50 ml eda 100 ml hettuglas}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.
Meloxicam

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml
Etandl (96%) 159,8 mg/ml.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

20 ml
50 mi
100 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

| 6. ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad ondunarfaerasyking.
Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum.
Verkir eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir:

Ein s.c. eda i.v. inndeling.
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Svin:

Ein i.m. inndeeling. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt eftir 24 klst.

Ein i.m. inndeeling, i vodva fyrir skurdadgera.

Geeeta skal lyfio sé rétt skammtad, videigandi skommtunarbinadur sé notadur og ad likamspyngd sé
metin.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway,
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irland.

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/018 20 ml
EU/2/07/078/019 50 ml
EU/2/07/078/020 100 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}

71



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

{Midi fyrir 100 ml }

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.
Meloxicam

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml
Etandl (96%) 159,8 mg/ml.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kélfar og ungneyti) og svin.

| 6. ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c. eda i.v. inndaling.
Svin: i.m. inndaling.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjoét og innmatur: 15 s6larhringar.
Svin: Kjét og innmatur: 5 sélarhringar.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/020 100 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

{Miadi fyrir 20 ml og 50 ml floskur}

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.
Meloxicam

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml
Etandl (96%) 159,8 mg/ml.

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml
50 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c. eda i.v.

Svin: i.m.

5, BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 s6larhringar.
Svin: Kjét og innmatur: 5 sélarhringar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 8.  VARNADARORDIN ,DYRALYF¥

Dyralyf.

74



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 330 mg, kyrni handa hestum.
meloxicam.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtapoki inniheldur: 330 mg af meloxicami.

3. LYFJAFORM

Kyrniiskammtapoka.

4. PAKKNINGASTZARD

100 skammtapokar.

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gefist i fo0ri.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Hver skammtapoki inniheldureinn skammtfyrirhestsem vegur milli500-600 kgogskammtinumma ekki
skiptai smeerriskammta.

75



‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{manudur/ar}.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland.

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/021, 100 pokum
EU/2/07/078/026, 10 pokum

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Skammtapoki

[1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 330 mg, kyrni handa hestum.
meloxicam.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 330 mg.

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

Gefist i foori.

| 5. BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}.

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{GERDB/TEGUND}

| 1. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa kottum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

3ml
5ml
10 mi
15 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP {méanudur/ar}

3ml: Rofna pakkningu skal nota innan 14 sélarhringa.
5ml: Rofna pakkningu skal nota innan 14 sélarhringa.
10 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 6 manuda.
15 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 6 manuda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15.  HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

irland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/078/022 10 ml
EU/2/07/078/023 15 ml
EU/2/07/078/024 3ml
EU/2/07/078/025 5ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

{GERDB/TEGUND}

[1. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa kottum
meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

3ml
5 ml
10 mi
15 ml

4.  IKOMULEID(IR)

Til inntoku

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL FYRIR:
Rheumocam 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

irland.

2. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa hundum

) VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur: 1,5 mg af meloxicami
5 mg af natrium benzoati

4,  ABENDING(AR)

Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi i hundum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarfarasjukddéma, eins og bélgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fr4 aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkéstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhofgiog nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, bl6dugum uppkdstum, sdramyndun i
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima.

Pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar medferd er heatt en 6rsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvenar

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar & fylgisedlinum.
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7. DYRATEGUND(IR)
Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun. Gefid dyralyfid blandad i faedu.

Fordist ad menga dyralyfid vid notkun.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medhéndlunar.

Halda & medhondlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga. )
Dreifuna mé& gefa med pvi ad nota malisprautuna sem fylgir i pakkningunni. A sprautunni er kvardi

sem samsvarar pvi magni sem parf.

Eftirfarandi skammtatafla gefur til kynna hvada magn & ad gefa eftir pvi hve pungur hundurinn er:

Likamspyngd (kg) Vidhaldsskammtur (ml)
7,5 0,5

15 1

22,5 15

30 2

37,5 2,5

45 3

52,5 3,5

60 4

Fyrsta daginn parf ad gefa tvofaldan vidhaldsskammt.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum

10 dégum ef enginn bati er sjanlegur.

Fylgio skrefunum hérfyrir nedan:
Skref 1. Adur en Rheumocam er
notad i fyrsta skipti parf ad ganga
Gr skugga um ad lyfjaglasio, glj‘
kringlotta millistykkid og ‘
sprautan séu til stadar. \

in!
|

Skref 2. Setjid kringl6tta
millistykkid i opid & glasinu og
prystid par til pad er vel fast.
EkKki parf ad fjarlegja
millistykkid aftur pegar pvi
hefur verio komid fyrir.

Skref 3. Setjid lokio & glasid og
hristid pad vel. Takid lokid af og
festio sprautuna vio glasid med
pvi ad prysta enda hennar varlega
i statinn.

Skref 4. Snuid glasinu med
afestri sprautunni & hvolf og
dragid stimpilinn haegt ut par til
réttur skammtur hefur verid
dreginn upp.

Skref 5. Snuid glasinu/sprautunni

aftur a réttan kjol og losid p
sprautuna fra glasinu med pvi ad s
snua henni. 34

Skref 6. brystid & stimpilinn par
til 6llu innihaldi sprautunnar
hefur verid dreift yfir f6rio.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmalum dyralaeknisins ndkvemlega.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

A ekki vid.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur pessa dyralyfs.
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Ekki méa nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu (EXP) & ytri umbidum og flosku.

12, SERSTOK VARNADARORD

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyralaknis.

Vegna hugsanlegrar hettu @ auknum eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blddprysting. betta dyralyf handa hundum maé ekki nota handa kéttum
vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Rheumocam 0,5
mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum.

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Rheumocam samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhodndlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafraedilegum
eiginleikum peirra dyralyfja sem voru notud &dur.

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef dyralyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudirnar.

13. SERSTAKAR VARU’@)ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Adeins afhent gegn lyfsedli dyralaeknis.
15, 42, 100 eda 200 ml flaska medtveimur meelisprautum .

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny6auka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Orion Pharma s.r.o.

Budg&jovicka Alej

Antala StaSka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00,
CR

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EA0LGoa

Agroseed Candilidis SA.

Exit 1 of Attica Road,

Thesi Xero Pigadi, Attikis 19600

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960. Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: 43237806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgyogyéaszati Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Cyprus

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Roméania

SC Montero Vet SRL
Str, Celofibrei nr. 25-27,
Bragadiru, llfov,

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Orion Pharma s.r.o.

Budg&jovicka Alej

Antala StaSka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00,
CR

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



FYLGISEDILL
Rheumocam 1 mg tuggutéflur handa hundum.
Rheumocam 2,5 mg tuggut6flur handa hundum.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEMBER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

irland.

2. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 1 mg tuggutéflur handa hundum.
Rheumocam 2,5 mg tuggutéflur handa hundum.
Meloxicam

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Einn tuggutafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Meloxicam 1mg.
Meloxicam 2,5mg.

4,  ABENDING(AR)

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi i hundum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarferasjukdoma, eins og bolgur/séar og bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

Lyfid ma hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vio 4 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, blédi i saur, svefnhéfga og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, bl6dugum uppkostum, saramyndun {
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

87



- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar & fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhéndlunar.

Halda & medhondlun &fram, einu sinni & sélarhring, med inntéku (& 24 klst. fresti) og er vidhalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annad hvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg, eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.

Helminga mé tuggutdfluna til ad gefa ndkveema skammta i samraemi vid likamspyngd hundsins. Gefa
méa Rheumocam tugguttflur med fodri eda an, paer eru bragdbeettar og flestir hundar éta paer
sjalfviljugir.

Skammtatafla fyrir viohaldsskammt:

Likamspyngd (kg) Fjoldi tuggutafina mg/kg
1mg 2,5mg

4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

fhuga ma notkun Rheumocam mixtaru, dreifu til ad skammta lyfid med nakveemari heetti. Malt er med
notkun Rheumocam mixturu, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum 10 dégum
ef enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til ad tryggja rétta skdmmtun skal mala likamspyngd eins nakvemlega og unnt er til ad fordast ad of
litill eda of stér skammtur sé gefinn.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
A ekKki vid.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur pessa dyralyfs.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rdda dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & auknum eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef dyralyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudirnar.

Notkun & medgoéngu og vid mjolkurgjof

Sja kaflann ,,Frabendingar

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

70nnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Rheumocam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en medferd
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, brdédamedferd, méteitur)
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR

20 toflur
100 t6flur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Bbnarapus

ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo3 &4

bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324,

Ceska republika

Orion Pharma s.r.o.

Bud¢jovicka Alej

@kntala Staska 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00,
CR

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Orion Pharma

Kubiliaus str.6

LT-08234 Vilnius, Lithuania

EALGoa

KANAHAIAH AE

Aew. Koung & Hiéktpag 4B
15122 Mapovot, Attikn, EAAGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espaiia

Fatro Ibérica
Constitucion 1. P.B. 3
Sant Just Desvern. 08960
Barcelona (ESPANA)

France

Laboratoires AUVEX
3, rue André Citroén
ZAC de Champ Lamet
63430 Pont-du-Chateau
France
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Lietuva

Orion Pharma
Kubiliaus str.6
LT-08234 Vilnius

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Orion Pharma Kft,
1139 Budapest,
Pap Kéroly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o0.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvbmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Orion Pharma

Kubiliaus str.6

LT-08234 Vilnius, Lithuania
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Romania

SC Montero Vet SRL
Str, Celofibrei nr. 25-27,
Bragadiru, llfov,
Romania

Slovenija

ORION CORPORATION P.O.Box 65
FI1-02101, Espoo, Finland
Predstavnik:

IRIS d.o.o0.

1000 Ljubljana

Cesta vGorice 8

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Bud¢jovicka Alej

Antala Staska 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00, CR

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788



FYLGISEDILL
Rheumocam 15 mg/ml mixtara, dreifa handa hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd 4 lokasampykkt
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

2. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 15 mg/ml mixtdra, dreifa handa hestum.
Meloxicam

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur: 15 mg af Meloxicami
5 mg af natrium benzdati

4, ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid mé& hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarfeerasjukdoma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid mé ekki gefa foléldum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

I kliniskum rannséknum saust einstok tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) (kl&di, nidurgangur). Einkennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhofga, kvidverkjum og ristilbdlgu.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (pbar med talin banvan)
og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)
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Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Mixtura, dreifa sem gefa & i skammtinum 0,6 mg/kg likamspunga, einu sinni & sélarhring i allt ad

14 daga. Petta jafngildir 1 ml af Rheumocam fyrir hver 25 kg likamspunga hestsins. Til deemis mun

hestur sem vegur 400 kg fa 16 ml af Rheumocam, hestur sem vegur 500 kg mun f& 20 ml af

Rheumocam og hestur sem vegur 600 kg mun fa 24 ml af Rheumocam.

Hristid vel fyrir notkun. Gefa & lyfid annad hvort blandad i litio magn fodurs, a undan fullri fédurgjof,
eda i munn hestsins.

Gefa & dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a floskuna og han er
kvOréud midad med 2 ml merkjum.

Pess skal gett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Fylgio skrefunum hérfyrir nedan:

Skref 1. Adur en Rheumocam er Skref 2. Setjid kringlétta

notad i fyrsta skipti parf ad ganga millistykkid i opid & glasinu og

Ur skugga um ad lyfjaglasio, glj‘ prystid par til pad er vel fast. =
kringlotta millistykkid og = EkKki parf ad fjarlegja [Eﬂ

sprautan séu til stadar. \ millistykkid aftur pegar pvi —
hefur verio komid fyrir.

Skref 3. Setjid lokid & glasid og Skref 4. Snuid glasinu med
hristio pad vel. Takid lokid af og afestri sprautunni & hvolf og

festio sprautuna vio glasid med dragid stimpilinn haegt ut par til )
bvi ad prysta enda hennar varlega N réttur skammtur hefur verio :
i statinn., dreginn upp. \ |

¥l

i
&
A

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

A ekki vid.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
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Eftir ad lyfio hefur verid gefid skal loka floskunni med tappanum, pvo melisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu a 6skjunni og fléskunni & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleaeknis.

Vegna hugsanlegrar hettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notkun & medgoéngu og vid mjolkurgjof

Sja kaflann ,,Frabendingar.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki méa gefa lyfio samtimis sykursterum, 68rum bdlgueydandi verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur)
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARUE)ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé fleygja 6notudum dyralyfjum eda Urgangi i skélplagnir eda heimilissorp heldur farga i

samraemi vid gildandi reglur. Leitid rdda hja dyralaeekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem
ekki parf ad nota lengur. petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR

Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleeknis.

100 ml eda 250 ml flaska med melisprautu.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny06suka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Orion Pharma s.r.o.

Budgjovicka Alej

Antala StaSka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00,
CR

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

E)\ada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960. Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA

France

Audevard Laboratoires
42-46 Rue Médéric,
92110 Clichy

France
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet
1194 Budapest,
Hofherr A. u.
38-40

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T:+32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

ScanVet informasjonskontor

Postboks 3050 Alexander Kiellands Plass
0132 Oslo

TIf: +47 2269 0737

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788


mailto:%20%20E:%20info.ve
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Romania

Distribuit de

ORION CORPORATION P.O.Box 65
F1-02101, Espoo, Finland
Reprezentat:

Vanelli S.R.L.

Sos.lasi

Tg.Frumos, km. 10, lasi 707410

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PB 27, FI-13721 PAROLA

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



FYLGISEDILL
Rheumocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandi.

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandi.

09
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Hollandi.
09

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

Meloxicam

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:

Meloxicam 20 mg

Etanol (96%) 159,8 mg

Teer, gul lausn.

4, ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og hja ungneytum sem ekki mjélka, samhlida
vokva til inntdku til ad draga ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.
Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bélgu.
Vidbétarmedhondlun vid blédeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).
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5. FRABENDINGAR

Ekki mé nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um séaratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

6. AUKAVERKANIR

Hja nautgripum og svinum polist inndaeling undir hug, i védva og i &d vel. Eftir inndaelingu undir h(d
sést adeins 6verulegur og timabundinn proti & stungustad hja innan vid 10% nautgripa sem fengu
medferd i kliniskum rannsoknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti & stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
rddstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (pb.mt banveen),og skal
medhdndla einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Nautgripir:

Stakur skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga) undir hud eda
i &0 samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid &.

Svin:

Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/100 kg likamspunga), i vodva,
samhlida syklalyfjamedhdndlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt af
meloxicami eftir 24 klst.

Hestar:

Stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 ml/100 kg likamspunga), gefinn i &d.
Nota ma Rheumocam 15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar & bélgum og verkjum vegna
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bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi, i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga, 24 klst.
eftir ad lyfid var gefio med inndzlingu.

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.
Ekki mé stinga oftar en 14 sinnum gegnum tappann i 20 ml, 50 ml og 100 ml glésunum og ekki oftar
en 20 sinnum i gegnum tappann i 250 ml glasinu

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjét og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 solarhringar.

Svin: Kj6t og innmatur: 5 s6larhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & dskjunni og hettuglasinu a eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem meohéndla parf med vokva i &d.

Ef lyfio dregur ekki neaegilega ar verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé & skurdadgero.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notkun & medgéngu og vid mjolkurgjof

Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid & medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Sja kaflann ,,Frabendingar®.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur)
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja med 1 litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Peny06iuka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Orion Pharma s.r.o.

Budgjovicka Alej

Antala StaSka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00,
CR

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

EArada

KANAHAIAH A.E.

Aswe. Kbung &

HAéxtpoag 43

15122 Mapovet, Attikn, EAAGOa
TnA.: +30 210 6910311

Espafia

Laboratorios e Industrias lven, S.A.

C/ Luis I, 56-58 Poligono Industrial de Vallecas
28031 — Madrid

France

Audevard Laboratoires
42-46 Rue Médéric,
92110 Clichy

France

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag
Orion Pharma Kift,
1139 Budapest,
Pap Karoly u. 4-6

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Portugal

NePhar - Farma, Lda

R. Francisco Lyon de Castro, 28
2725-397 Mem Martins
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Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

MSD Animal Health S.r.1.

Via Fratelli Cervi s.n.c.

Palazzo Canova, Centro Direzionale Milano
Due

20090 Segrate (Milano)

ITALY

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Romania

Distribuit de

ORION CORPORATION P.O.Box 65
F1-02101, Espoo, Finland
Reprezentat:

Vanelli S.R.L.

Sos.lasi

Tg.Frumos, km. 10, lasi 707410

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenské republika

Orion Pharmas.r.o.

Bud¢jovicka Alej

Antala StaSka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00,
CR

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 35391 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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FYLGISEDILL
Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandi.

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandi.

09
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Hollandi.
09

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum.

Meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:

Meloxicam 5 mg

Etanol (96%) 159,8 mg

Teer, gul lausn.

4, ABENDING(AR)

Hundar:

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Til ad draga Ur
verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.

Kettir:

Til ad draga Ur verkjum eftir eggjastokka- og legnam og eftir minnihattar adgerdir & mjukvefjum.
5. FRABENDINGAR

Lyfid ma ekki gefa dyrum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid méa hvorki gefa dyrum sem eru yngri en 6 vikna né kéttum sem vega innan vid 2 kg.
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6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhdfga og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra haeekkudum gildum lifrarensima.

Hja hefur orsjaldan verid greint fra blodugum nidurgangi, bl6dugum uppkdstum og sdramyndun i
meltingarvegi.

Koma pessar aukaverkanir yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar medferd er hatt en drsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banveenar.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERDP VID
LYFJAGJOF

Skammtar fyrir hvora dyrategund

Hundar: 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 m1/10 kg) gefid einu sinni.
Kettir: 0,3 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg) gefid einu sinni.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleidir

Hundar:

Kvillar i stookerfi: Gefid undir hd einu sinni.

Nota m& Rheumocam 1,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa hundum eda Rheumocam 1 mg og 2,5 mg
tuggutdflur handa hundum til framhaldsmedhéndlunar i 0,1 mg/kg likamspunga skommtum af
meloxicami, 24 Klst. eftir inndzalinguna.

Vegna verkja eftir adgerd (i 24 klst.): Gefid einu sinni, i @3 eda undir hud, fyrir adgerd, t.d. vid
innleidslu sveefingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir 6frjosemisadgerdir og minnihattar adgerdir & mjukvef: Gefid undir hid einu sinni,
fyrir skurdadgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar.

9. LEIDPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
Um allar pakkningar gildir ad ekki mé stinga oftar en 42 sinnum gegnum tappann.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri umbddum.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & éskjunni og hettuglasinu & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Lita skal & eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem svefing varir.

EkKi & ao gefa eftirmedfero med meloxicami eda 6drum bélgueydandi verkjalyfjum til inntéku handa
kottum, pvi videigandi skommtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hefur ekki verid akvoroud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. peir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notkun & medgoéngu og vid mjolkurgjof

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Rheumocam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis
notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir a nyru. Hja dyrum sem eru i ahaettuhdpi hvad vardar svafingu
(t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i ed eda undir hid pann tima sem svafing varir. begar
svefingalyf og bélgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad Gtiloka &haettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, braédamedferd, méteitur)
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
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14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://mww.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja med einu litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 10 ml, 20 ml eda 100 ml.
Hvert hettuglas er lokad med brémybutylgimmitappa og innsiglad med alhettu.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 378063 90

E: info.vet@kela.health

Peny0iuka bBoarapus
ASKLEP-PHARMA LIMITED,
ShopNo 3 & 4

bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324,

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumdinster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

E\LGoo

KANAHAIAH AE

Agwe. Koung & HAéxtpag 4B
15122 Mopovot, Attikn, EALGSa
TnA.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Av. Rio de Janeiro, 60-66 Planta 13,
08016 Barcelona (Esparia)

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

110

Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Alpha-Vet
1194 Budapest,
Hofherr A. u.
38-40

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal


mailto:info@candilagro.gr

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Island
Icepharma htf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

Teknofarma S.r.l.

Strada Comunale da Bertolla all’ Abbadia di
Stura, 14

10156 Torino

ITALIA

Kvmpog

VTN Veterinary and Pharmacy Ltd.
PO Box 23886

CY1687

Nicosia

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Romania

Montero Vet
Bulevardul luliu Maniu,
nr. 602 B, sector 6,
Bucuresti

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



FYLGISEDILL
Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandi.

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandi.

09
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Hollandi.
09

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. HEITIDYRALYFS

Rheumocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

Meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:

Meloxicam 5 mg

Etanol (96%) 159,8 mg

Teer, gul lausn.

4, ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga ar kliniskum einkennum
hj& nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjdlka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga dr kliniskum einkennum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Ur einkennum helti og bolgu.

Til ad draga ar verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né

pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Vid medferd vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.
Gefid ekki svinum yngri en 2 sélarhringa gémlum.

6. AUKAVERKANIR

Inndaeling undir hug, i védva og i &d polist vel. Eftir inndeelingu undir hid sast adeins 6verulegur og
timabundinn proti & stungustad hja innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum
rannsoknum.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogdsem eru alvarleg (par med talid banveen) og skal
medhondla einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)
Nautgripir (kéalfar og ungneyti) og svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Nautgripir:

Stakur skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga), gefinn undir
had eda i &8, samhlida syklalyfjamedferd eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/25 kg likamspunga) gefinn i vodva.
Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 kist.

Til ad draga dr verkjum eftir skurdadgerd:
Stakur skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga) gefinn med
inndaelingu i vodva fyrir skurdadgera.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad, p.m.t. ad notadur sé videigandi
skdmmtunarbunadur og ad likamspyngd sé metin ndkvaemlega.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur; 15 s6larhringar.
Svin: Kjét og innmatur: 5 sélarhringar.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu a dskjunni og hettuglasinu a eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12, SERSTOK VARNADARORD

Medferd med Rheumocam fyrir geldingu hja grisum dregur Gr verkjum eftir skurdadgerd. Til
verkjastillingar medan & skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi svefingarlyfi/slevandi
lyfi naudsynleg.

Til ad na fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgerd & ad gefa Rheumocam
30 mindtum &dur en skurdadgerd hefst.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medferd og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blédprysting sem medhodndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notkun & medgéngu og vid mjolkurgjof

Nautgripir: Nota ma dyralyfid & medgongu.
Svin: Nota ma dyralyfid & medgdngu og vido mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, brdédamedferd, méteitur)
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja med 1 litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml eda 100 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Peny06iuka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

EALGoo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia

MSD Animal Health S.r.I.

Via Fratelli Cervi s.n.c.

Palazzo Canova, Centro Direzionale Milano Due
20090 Segrate (Milano)

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788
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Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788



FYLGISEDILL
Rheumocam 330 mg, kyrni handa hestum.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

2. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 330 mg, kyrni handa hestum.
Meloxicam.

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtapoki inniheldur: 330 mg af Meloxicami.
Folgultkyrni.

4, ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum sem
vegamilli5000g600 kg.

5. FRABENDINGAR

Lyfio ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarfeerasjukddma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa foldldum yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

I kliniskum ranns6knum saust einstok tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) (kl&di, nidurgangur). Einkennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhofga, kvidverkjum og ristilbolgu.
Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (pbar med talin banvan)
og skal medhondla einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjég sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)
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Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rada dyraleaknis.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefist i foori.

Gefa a lyfio blandad i fodur eda i skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni a s6larhring i allt
ad 14 daga. Lyfinuskalbzeta Ut i250 gafmusli fyrirfédrun.

Hverskammtapoki inniheldureinn skammtfyrirhestsem vegur milli5000g600 kgogskammtinum mé
ekki skiptai smarriskammta.

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal gett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé mjélkin nytt til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og skammtapokanum &
eftir EXP.

Geymslupol eftir blondun i masli: Notid strax.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

Til ad draga sem mest Ur dpoli fyrir lyfinu skal blanda pvi i masli.

Lyfid er eingdngutil notkunar handahestum sem vegamilli5000g600 Kkg.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjoéf
Lyfio ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.
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Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki méa gefa lyfio samtimis sykursterum, 68rum bdlgueydandi verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, brdédamedferd, méteitur)
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir a samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADBRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pakkningasterd: 10, 100 skammtapokar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny06smka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

EALGoo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel/Tel: +353 91 841788

Norge

Biovet Aps
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788
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Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Romaénia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27

FI-13721 Parola

Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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FYLGISEDILL:
Rheumocam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

irland

2. HEITI DYRALYFS

Rheumocam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kottum
meloxicam

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg

Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg
Ljosgul,slétt dreifa.

4, ABENDING(AR)

Til ad draga Ur vaeegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir skurdadgerdir hja kdttum, t.d.
skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

Til ad draga Ur verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kéttum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukddma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta lifrar,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid mé ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhdfga og nyrnabilun.

Orsjaldan var greint fra saramyndun i meltingarvegi og heekkudum gildum lifrarensima.

pessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta
Orsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyralaeknis.
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Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med Rheumocam 5 mg/ml stungulyfi, lausn handa kéttum skal halda
medhondlun &fram 24 klukkustundum sidar med Rheumocam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum
i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar Gefa ma vidbo6tarskammtinn einu sinni &
solarhring til inntoku (& 24 Klst. fresti) i allt ad fjéra solarhringa.

Bradir kvillar i stodkerfi:

Medferd & fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntéku.
Medferd skal haldid &fram einu sinni & sélarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntoku (& 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bdlga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medhodndlunar. Halda & medhondlun afram, einu sinni a sélarhring til inntéku (a 24 klst. fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum 14 dogum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Skdmmtun med meelisprautunni:

Hristid vel fyrir notkun. Gefid i munn, annad hvort blandad i mat eda beint upp i munninn
Meelisprautan passar a dropaskammtara glasinu og hun er kvoréud midad vid kg likamspunga sem
svarar til 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar skammts. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum
kvillum i stodkerfi parf pvi tvofalt rimmal vihaldsskammts.

A fyrsta degi medferdar vid brddum kvillum i stodkerfi parf 4-falt rammal vidhaldsskammts.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Synid sérstaka adgat hvad vardar skammtanakveemni. Ekki ma fara yfir radlagdan skammt.

Fylgid fyrirmalum dyraleknisins ndkvaemlega. Gatid pess ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

A ekki vid.
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11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og fléskunnié eftir
{EXP}. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbuddir hafa verid rofnar:

3 ml og 5 ml glas: 14 s6larhringar.

10 ml og 15 ml glas: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:
Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjdlpeetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:
Dyralaeknir a med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjélkurgjof. Sja kaflann
,Frabendingar®.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Rheumocam samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis
notkun dyralyfjasem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar

eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en

medhodndlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum

eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, braédamedferd, méteitur):

Skammtabil meloxicams hja kottum er prongt og klinisk einkenni ofskémmtunar geta komid fram vid

hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla ,,Aukaverkanir«

verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rdda hjé dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
1x3ml,1x5ml, 1x10mledalx 15 mlflaska med henni fylgir malisprauta. EkKi er vist ad allar

pakkningastaerdir séu markadssettar.
Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 3780 63 90

E: info.vet@kela.health

Peny06smka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Orion Pharma s.r.o.

Budgjovicka Alej

Antala StaSka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00,
CR

Danmark

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

Deutschland

Alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestr. 32

24539 Neumunster
Deutschland

Eesti

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

EX0MGoa

KANAHAIAH AE

Agwe. Koung & HAéxtpag 4B
15122 Mopovot, Attikn, EALGSa
Tni.: +30 210 6910311

e-mail: info@candilagro.gr

Espafia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960. Sant Just Desvern.
Barcelona. ESPANA
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Lietuva

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv/sa

T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Magyarorszag
Tolnagro Allatgy6gyéaszati Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Kela Veterinaria nv/sa
T: +32 37806390

E: info.vet@kela.health

Norge

Biovet ApS
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa



France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Kvmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Baltic Agro,
Ukmerges g. 322
Vilnius
Lithuania 12106
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Portugal
KimiPharma, Lda

Parque Industrial de Vendas Novas, Rua 3, Lote

710/711
7080-341 Vendas Novas
Portugal

Romania

ORION CORPORATION P.O.Box 65
FI1-02101, Espoo, Finland
Reprezentat:

Vanelli S.R.L.

Sos.lasi

Tg.Frumos, km. 10, lasi 707410

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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