1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol (96%) 159,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné

4.2  Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s prisluSnou terapii antibiotiky ke snizeni

klinickych ptiznaki.

K 1é¢bé¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakd.
K podptirné 1é¢be akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Prasata:

K 1écbé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznakti kulhani a zanétu.
K podptrné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s pfislusnou

terapii antibiotiky.

Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni muskuloskeletalniho

aparatu.
K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.
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4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvitat s naruSenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo kde
jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1é¢bé diarei u telat mladsich nez jeden tyden.

4.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pokud se vyskytnou nezadouci t€inky, musi byt 1éCba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho 1ékate.
Nepouzivat k [écbe siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1éCbe¢ koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagnodza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Néahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muze zpiisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaZznost)

U skotu a prasat je podkozni a intramuskularni, stejné jako intravendzni aplikace pripravku, dobie
snasena; v klinickych studiich doslo u méné nez 10 % zvitat pouze k slabému pfechodnému otoku v misté
injekce.

U koni se miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, kterd mize byt vazna (i
fatélni), a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci Gcinky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, vCetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: NepouZivat u klisen béhem bfezosti a laktace.

Viz bod 4.3.
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4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

s antikoagulac¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Zatku u 20 ml, 50 ml a 100 ml Ize propichnout maximalné 14 krat, u 250 ml maximalné¢ 20 krat.

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,5
ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni
terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, Ize za 24 hodin aplikovat
druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednoréazova intravendzni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg Zivé
hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu, 24 hodin
po injek¢ni aplikaci mize 1é¢ba pokracovat Rheumocamem 15 mg/ml peroralni suspenze v davce 0,6
mg/kg zivé hmotnosti.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Skot: Maso: 15 dni. Mléko: 5 dni

Prasata: Maso: 5 dni.

Koné: Maso: 5 dni.
Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMOLACO6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, Ze inhibuje produkci
thromboxanu B2 navozenou intravendznim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot Cmax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cmax 1,9

pg/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan ptevazné v plazmée. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zIu¢ a mo¢
pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovéni

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26
hodin, resp. 17,5 hodiny.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani pfiblizné 2,5 hodiny.
U koni je po intravenozni aplikaci biologicky poloc¢as meloxikamu 8,5 hodiny.

Priblizn€ 50 % aplikované davky je vyluCovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

- ethanol

- poloxamer 188

- makrogol 400

- glycin

- hydroxid sodny

- kyselina chlorovodikova
- meglumin

- voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.
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6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 4 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Kartonové krabice s linjekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Kazda krabice je uzaviena pryzovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého lécivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLOA

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

Datum posledniho prodlouzeni: 18/12/2012.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIiVANI
Neuplatiiuje se.
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