1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Rheumocam 1 mg Zvykaci tablety pro psy

Rheumocam 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 1mg

Meloxicamum 2,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

Svétlezluté, zvykaci tablety s pilici ryhou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2  Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u
pst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u zvirat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, s
narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde potencialni
riziko zvySené rendlni toxicity.



Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs) by se méli vyvarovat kontaktu
s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

V ptipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ptilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu potravy,
zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie a poruchy ledvin.

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany krvacivy prijjem, hematemeze, gastrointestinalni ulcerace
a zvySené enzymy v jatrech.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1éCby a jsou ve vétsing piipadl
ptechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo i fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych zviiat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém stupni
proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické i€¢inky. Rheumocam se nesmi aplikovat soucasné
s jingymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami miize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1€cby se vSak musi fidit podle
farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého veterinarniho pfipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0.2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0.1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24hodinovych intervalech).

Kazdy zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci davce
pro psa o 10 kg zivé hmotnosti nebo o resp. 25 kg zivé hmotnosti.

Kazdy zvykaci tableta mtiZe byt rozptilena pro piesné podavani podle individualni zivé hmotnosti zvifete.
Zvykaci tablety Ize podavat s nebo krmiva, jsou ochuceny a jsou vétsinou psy dobie piijimany.



Schéma davkovani pro udrzovaci davku:

Ziva hmotnost Pocet zvykacich tablet mg/kg
(kg) 1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1Y 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

Pouziti pripravku Rheumocam peroralni suspense pro psy lze zvazit pro ponékud presnéjsi davkovani. Pro
psy s niz§i hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Rheumocam peroralni suspenzi pro psy.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep$eni, je tieba
nejpozdéji za 10 dni 1écbu prerusit.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé piedavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1éCbu.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QM0O1AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné€ snizuje rovnéz agregaci trombocyti indukovanou
kolagenem.

Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsi mife nez
cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce

Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmée jsou dosahovany
ptiblizn¢ za 4,5 hodiny. Je-li pfipravek pouzivan podle doporuceného davkovani, je ustaleného stavu
koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.

Distribuce
Na urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé¢. Piiblizn€ 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,3

I/kg.



Metabolismus

Meloxikam se naléza predev§im v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylu€ovany zluci, zatim co
mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na
nékolik polarnich metabolit. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylu€ovan s biologickym polocasem 24 hodin. Pfiblizn€ 75 % aplikované davky je
vylucovano trusem a zbytek moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy,

Mikrokrystalicka celulosa,

Hydrogencitronan sodny

Krospovidon,

Mastek

Veprové aroma

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 5 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Rheumocam zvykaci tablety jsou dodavany v:

blistrech z PVC/PVdC (250.60) s 20um folii.

Velikosti baleni: 20 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
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Co. Galway

Irsko

8. REGISTRACNI CISLA

EU/2/07/078/005

EU/2/07/078/006

EU/2/07/078/007

EU/2/07/078/008

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 10/01/2008.

Datum posledniho prodlouzeni: 18/12/2012.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neni relevantni.
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