BILAGA I



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RevitaCAM 5 mg/ml munhélespray for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans: Meloxikam 5 mg

Hjalpamne: Etylalkohol 150 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Munhalespray

Gul kolloidal dispersion

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska muskuloskeletala sjukdomar hos
hundar.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvandas till djur med gastrointestinala sjukdomar sasom irritation och hemorragi, nedsatt
lever-, hjart- eller njurfunktion.och hemorragiska sjukdomar.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvandas till hundar under 6 veckors alder.

Produkten ar avseddfor-hundar och skall inte anvandas till katter eftersom det inte ar lampligt for
detta djurslag.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar intraffar skall behandlingen utsattas och veterinar radfragas.

Undvik anvéandning till dehydrerat, hypovolemiskt eller hypotensivt djur eftersom eventuell risk for
forhojd renal toxicitet foreligger.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur

Tvatta handerna efter administrering av produkten.

Personer som ar 6verkansliga for icke-steroidala antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat)
skall undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik direkt kontakt mellan produkten och huden. Vid oavsiktlig exponering, tvétta omedelbart
handerna med tval och vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar av NSAID-preparat sasom nedsatt aptit, krakning, diarre, fekalt ockult blod,
apati och njursvikt har rapporterats i enskilda fall. Dessa biverkningar intréffar i allménhet under den
forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall tillfalliga. De forsvinner nar behandlingen utsétts men
kan vara allvarliga eller fatala i mycket sallsynta fall.

Hos vissa hundar kan nysning, hosta/kvéljningar eller dreglande observeras omedelbart efter
administrering av behandlingen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under,en behandlingsperiod)
- vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- mindre vanliga (fler & 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

- ovanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstakarapporterade handelser inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Det veterinarmedicinska ldkemedlets sakerhet har inte faststéallts under draktighet och laktation (se
avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Ovriga NSAID-preparat, diuretika, antikoagulanter, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
proteinbindning konkurrerar eventuellt'om bindning och kan darfor leda till toxiska effekter.
RevitaCAM far inte administreras i'kombination med andra NSAID-preparat eller
glukokortikosteroider.

Férbehandling med inflammationshdmmande substanser kan ge upphov till ytterligare eller férvarrade
biverkningar och darforskall en period utan behandling med sadana veterinarmedicinska ldkemedel
observeras i minst 24 timmar innan behandlingen inleds. Under den behandlingsfria perioden skall de
tidigare anvanda produkternas farmakologiska egenskaper beaktas.

4.9 Dos och administreringssatt

Forvara flaskan upprattstaende.

Skaka forsiktigt fore anvandning.

Floda pumpen genom att trycka ned den minst 10 ganger fore den forsta anvandningen eller tills en fin
dimma uppkommer. Om RevitaCAM inte anvands pa tva dagar eller mer skall pumpen flodas pa nytt
med.en eller flera sprayningar tills en fin dimma uppkommer.

Nar lakemedlet har administrerats skall spetsen pa pumpen genast rengoras med en fuktad
pappershandduk eller -servett.

Om pumpen inte fungerar skall munstycket torkas av varefter pumpen flodas pa nytt enligt
ovanstaende beskrivning.



Startdosen ar en engangsdos om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt den forsta dagen. Behandlingen
skall fortsatta en gang dagligen genom att lakemedlet sprayas pa munslemhinnan (med 24 timmars
intervall) med en underhéllsdos om 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt (se doseringstabell).

Vid administrering av RevitaCAM skall hundens dverlapp forsiktigt dras ut sa att tandkottet
exponeras. Munnen bor inte 6ppnas mer &n vad som behdvs for att underlatta applicering.
Sprayningen skall riktas mot den bakre delen och mot slemhinnan pa tandkottet och/eller kindens

insida. Pumpen skall tryckas ned helt och man skall se till att ingen spray kommer ut genom munnen.

Pumpen maste fa aterfyllas helt innan paféljande sprayningar administreras.

RevitaCAM finns i:
10 ml glasflaska
20 ml glasflaska
50 ml glasflaska

innehallande antingen 3 ml eller 6 ml
innehallande antingen 3 ml eller 11 ml
innehallande antingen 8 ml eller 33 ml

50 ul pump
100 pl pump
215 plpump
Det ar viktigt att vélja en flaska av ratt storlek med avseende pa hundens kroppsvikt.

Appliceringar/ | umP- Dos- TOt:l/dos Un:ve [nﬁgigos

Kroppsvikt (kg) Il?)ghandlirgjg st(orll_ek volym meloxikam meloxikam

ML) (HL) (ma)* (mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 100 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 150 3 100 300 1,50 01 - 015
151 - 250 2 215 430 2,15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
551 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

* Om startdosen ar en engangsdos om:0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt skall ovan namnda
underhallsdoser fordubblas.

Vid mer langvarig behandling.och nir ett kliniskt svar vil har observerats (efter > 4 dygn), kan dosen
lakemedel justeras till lagsta, effektiva, individuella dos under beaktande av att graden av smarta och
inflammation forknippad med kroniska muskuloskeletala sjukdomar kan variera med tiden.

Ett kliniskt svar ses.vanligen inom 3-4 dagar. Behandlingen skall utsattas efter senast 10 dagar om
ingen Klinisk férbattring ar uppenbar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
| fall av.0verdosering skall symptomatisk behandling inledas.
4.11, “Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroider (oxikamer)

4



ATCvet-kod: QMO01ACO06
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam hor till gruppent icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) i oxikamklassen
som verkar genom att hdmma prostaglandinsyntesen och darigenom utéva antiinflammatoriska,
analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter. Det minskar leukocytinfiltrationen i inflammerad
vavnad. I mindre grad hammar det ocksa kollageninducerad trombocytaggregation. Studier in vitro
och in vivo har visat att meloxikam hdmmar cyklooxygenas-2 (COX-2) i storre utstrackning én
cyklooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas helt efter oromukosal admnistrering och maximala plasmakencentrationer

erhalls efter cirka 4,5 timmar. Nar produkten anvands enligt den rekommenderade.dosregimen uppnas
steady-state-koncentrationer av meloxikam i plasma péa den andra behandlingsdagen.

Distribution

Forhallandet mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen som observeras inom det
terapeutiska dosintervallet &r linedrt. Cirka 97 % av meloxikam binds till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen ar 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns huvudsakligen i plasma och ar avenén'stérre gallutsondringsprodukt medan
urinen innehaller endast spar av modersammanséattningen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol,
ett syraderivat och till flera poldra metaboliter. Alla storre metaboliter har visats vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination
Meloxikam utséndras med en halveringstid:om 24 timmar. Cirka 75 % av den administrerade dosen
elimineras via feces och aterstoden via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Etylalkohol
Polykarbofil
Borsyra
Kaliumklorid
Saltsyra
Natriumhydroxid
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kanda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

10 ml glasflaska innehallande antingen 3 ml eller 6 ml 50 ul pump
20 ml glasflaska innehallande antingen 3 ml eller 11 ml 100 pl pump
50 ml glasflaska innehallande antingen 8 ml eller 33 ml 215 ul pump

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

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

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

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

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

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 23/02/2012

10. DATUM FOR GVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema:europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Farmakovigilanssystem
Innehavaren av godkannandet for forsaljning maste se till att farmakovigilanssystemet i modul 1 i

godkannandet for forsaljning finns och fungerar innan och under tiden lakemedlet finns pa
marknaden.



BILAGA Il1

MARKNING OCH BNQ@EDEL






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RevitaCAM 5 mg/ml munhalespray for hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 5 mg/ml.

3. LAKEMEDELSFORM

Munhalespray

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

5. DJURSLAG

Hund

6. INDIKATION(ER)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska muskuloskeletala sjukdomar.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skaka forsiktigt fore anvandning.
Anvandningd munhalan.
Las.bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande djur.

| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}
Anvand 6ppnad flaska inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: l&s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING; i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RevitaCAM 5 mg/ml munhélespray for hund
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

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

4. ADMINISTRERINGSSATT

Skaka forsiktigt fore anvandning.
Anvindning i munhalan.

| 5.  KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {méanad/ar}
Anvand.oppnad flaska inom 6 manader.
Anvénd 0ppnad forpackning senast ...

8 TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

13






BIPACKSEDEL FOR:
RevitaCAM 5 mg/ml munhalespray for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGIEN

Tillverkare ansvariq for frislappande av tillverkningssats:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, NEDERLANDERNA

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RevitaCAM 5 mg/ml munhalespray fér hund
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH/OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 5 mg/ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska muskuloskeletala sjukdomar hos
hundar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvandas till djur med gastrointestinala sjukdomar sasom irritation och hemorragi, nedsatt
lever-, hjart- eller njurfunktion,och hemorragiska sjukdomar.

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

Skall inte anvandas till hundar under 6 veckors alder.

Produkten ar avsedd for-hundar och skall inte anvandas till katter eftersom det inte ar lampligt for
detta djurslag.

6. BIVERKNINGAR

Typiskabiverkningar av icke-steroidala antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat) sasom
nedsattaptit, krdkning, diarré, fekalt ockult blod, apati och njursvikt har rapporterats i enskilda fall.
Dessa biverkningar intréffar i allménhet under den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
tillfalliga. De forsvinner nér behandlingen utsatts men kan vara allvarliga eller fatala i mycket
séllsynta fall. Hos vissa hundar kan nysning, hosta/kvéljningar eller dreglande observeras omedelbart
efter administrering av behandlingen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- mycket vanliga (fler & 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
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- vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- mindre vanliga (fler & 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

- ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- mycket ovanliga (farre &an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT-OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Forvara flaskan upprattstaende.

Skaka forsiktigt fore anvandning.

Floda pumpen genom att trycka ned den minst 10 ganger fore den forsta anvandningen eller tills en fin
dimma uppkommer. Om RevitaCAM inte anvéands pa tva dagar eller.mer skall pumpen flodas pa nytt
med en eller flera sprayningar tills en fin dimma uppkommer.

Nar lakemedlet har administrerats ska spetsen pa pumpen genastrengoras med en fuktad
pappershandduk eller -servett.

Om pumpen inte fungerar skall munstycket torkas av varefter. pumpen flodas pa nytt enligt
ovanstaende beskrivning.

Startdosen ar en engangsdos om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt den férsta dagen. Behandlingen
skall fortsatta en gang dagligen genom att lakemedlet sprayas pa munslemhinnan (med 24 timmars
intervall) med en underhallsdos om 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt (se doseringstabell).

Vid administrering av RevitaCAM skall hundens 6verlapp forsiktigt dras ut sa att tandkattet
exponeras. Munnen bor inte éppnas mer dnvad som behdvs for att underlatta applicering.
Sprayningen skall riktas mot den bakre delen och mot slemhinnan pa tandkéttet och/eller kindens
insida. Pumpen skall tryckas ned helt och.man skall se till att ingen spray kommer ut genom munnen.
Pumpen maste fa aterfyllas helt innan paféljande sprayningar administreras.

Ta av locket: For ned pumpen i flaskan. Skaka flaskan forsiktigt.
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Flbda pumpen genom att spraya  Spraya RevitaCAM i hundens Torka av pumpen med-en
in i en servett. mun. servett for att forhindra

tilltappning.
RevitaCAM finns i:
10 ml glasflaska innehallande antingen 3 ml eller 6 ml 50.ul pump
20 ml glasflaska innehallande antingen 3 ml eller 11 ml 100 pl pump
50 ml glasflaska innehallande antingen 8 ml eller 33 ml 215 pl pump

Det ar viktigt att vélja en flaska av ratt storlek med avseende pa hundens kroppsvikt.

Underhallsdos
. L Pump- Dos- Total dos av e
Kroppsvikt Appliceringar/ - av tillfort
. storlek volym meloxikam .

(kg) behandling (uL) (uL) (mg)* meloxikam

H H g (mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 10,0 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 15,0 3 100 300 1,50 01 - 015
151 - 250 2 215 430 2,15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
45,1 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

*  Om startdosen ar en engangsdos om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt skall ovan namnda
underhallsdoser fordubblas.

Vid mer langvarig behandling och nér ett kliniskt svar val har observerats (efter > 4 dygn), kan dosen
lakemedel justeras till‘lagsta, effektiva, individuella dos under beaktande av att graden av smarta och
inflammation forknippad med kroniska muskuloskeletala sjukdomar kan variera med tiden.

Ett kliniskt-svar ses vanligen inom 3-4 dagar. Behandlingen skall utsattas efter senast 10 dagar om

ingen klinisk forbattring &r uppenbar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sarskild noggrannhet skall iakttas med avseende pa korrekt dosering. Var noga med att félja

veterindrens anvisningar.
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10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar intraffar skall behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

Undvik anvandning till dehydrerat, hypovolemiskt eller hypotensivt djur eftersom eventuell risk for
forhojd renal toxicitet féreligger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta handerna efter administrering av produkten.

Personer som ar dverkansliga for NSAID-preparat skall undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik direkt kontakt mellan produkten och huden. Vid oavsiktlig exponering, tvitta omedelbart
handerna med tval och vatten.

Draktighet och digivning:
Se avsnittet ”Kontraindikationer”.

Andra ldkemedel och RevitaCAM:

Ovriga NSAID-preparat, diuretika, antikoagulanter, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
proteinbindning konkurrerar eventuellt om bindning och kan darfor leda till till toxiska effekter.
RevitaCAM far inte administreras i kombination med andra NSAID-preparat eller
glukokortikosteroider.

Férbehandling med inflammationshdmmande substanser kan ge upphov till ytterligare eller forvérrade
biverkningar och darfor skall en period utan behandling med sadana lakemedel observeras i minst 24
timmar innan behandlingensinleds. Under den behandlingsfria perioden skall de tidigare anvanda
produkternas farmakologiska.egenskaper beaktas.

Overdosering (symptom;.akuta atgarder, motgift):
| fall av 6verdosering skall symptomatisk behandling inledas.

13.  SARSKI:DA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10 ml glasflaska innehallande antingen 3 ml eller 6 mi 50 pl pump
20 ml glasflaska innehéllande antingen 3 ml eller 11 ml 100 pl pump
50 ml glasflaska innehéllande antingen 8 ml eller 33 ml 215 pl pump

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Peny0smnka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 2 8021933

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86140000

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

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

E)\LGda
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

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

France
Axience SAS
Tél: +33(0)1 41 83 23 17

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

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

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar nv/sa
Tel/Tel: +32 (0) 50 3142 69

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361.224/5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

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

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

Osterreich
Vana GmbH
Tel: +43 1728 03 67

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

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

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

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



island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 80 00

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

Kvzpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

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

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

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

United Kingdom

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