1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rheumocam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 0,5mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Jemna, svétle Zluta suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni mirné az sttedn€ silné pooperacni bolesti a zdnétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupf.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

Zmirnéni bolesti a zanétu pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u ko¢ek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde potencialni
riziko renalni toxicity.
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Pooperacni bolest a zdnét po chirurgickych zakrocich:
V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1écbu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovéana veterinarnim
1ékatem.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

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

V ptipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Prilezitostné byly pozorovany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako je ztrata chuti k piijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech
byly zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot
jaternich enzymu.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1éCby, jsou ve vétsing ptipadl
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim u¢inkdm, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- 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 zvirat)

- vzacné (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  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace. (viz
bod 4.3).

4.8 Interakce s dalSimi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky vazajici ve vysokém stupni
proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Rheumocam se nesmi aplikovat souc¢asné
s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky (NSAID) nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravku.

Predchozi 1é¢ba jinymi protizanétlivymi latkami miiZe navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky,
proto je nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é€by obdobnymi

veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého pripravku.
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4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.

Pooperacni bolesti a zdnét po chirurgickych zakrocich:

Po pocate¢nim oSetfeni Rheumocamem 5 mg/ml injek¢énim roztokem pro kocky pokracovat po 24
hodinach 1é¢bou Rheumocamem 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro koc¢ky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg
Zivé hmotnosti. Dals$i peroralni davka mize byt podana o 24 hodin pozdéji (jednou denné ve 24hodinovém
intervalu) po dobu ¢étyt dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Pocatecni 1écba podanim jednordzové peroralni davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti prvni den.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denn¢ (ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest a zanét pietrvavaji.

Chronicke muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou denné
(ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ I1ze obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je tieba
nejpozdéji za 14 dni 1écbu prerusit.

Cesta a zpiisob podani

Stiikacka zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti, ktera odpovida davce
0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Proto je pro zac¢atek 1écby chronickych muskuloskeletalnich
onemocnéni prvni den zapotiebi podat dvounasobek objemu udrzovaci davky.

Pozadovana pocatecni davka pti 1€¢bé akutnich muskuloskeletalnich poruch podana prvni den 1€cby je
4 krat vyssi nez udrzovaci davka

Pted pouzitim dobfe protiepat. Piipravek se podava v krmivu nebo piimo do tlamy.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Doporucena davka by neméla byt piekrocena.
V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

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

Meloxikam ma u kocek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky predavkovani se objevi
jiz pfi relativné nizké Grovni predavkovani.

V piipadé predavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ 4.6 vice zavazné

a Cast&jsi. V pripadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kéd: QMOLACO6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

~~~~~
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Redukuje infiltraci leukocytt do zanicené tkané. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytt indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2)
ve vEtsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické Udaje

Absorpce

Pokud je zviteti davka podéana nalacno, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany pfiblizné
za 3 hodiny. Pokud je zvite v dobé podani nakrmené, absorpce miize byt zpomalena.

Distribuce
Na drovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Ptiblizné€ 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmée a ptredstavuje hlavni soucast vylu€ovanou zluci, zatim co mo¢
obsahuje pouze stopy puvodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich metabolitt, které byly
farmakologicky neaktivni. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitli. Stejné, jako u jinych druhi testovanych zvitat, probiha biotransformace meloxikamu
u kocek prostrednictvim oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polocasem 24 hodin. Detekce metabolit ptivodni latky v moci
a trusu, ne vsak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % davky se vylouci moci (2 %

ve forme nezménéného meloxikamu, 19 % ve formé metabolitd) a 79 % trusem (49 % ve formée
nezménéného meloxikamu, 30 % ve formé& metabolitit).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

natrium-benzoat

glycerol

monohydréat kyseliny citronové

Xantanova klovatina

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
simetikonova emulze

medové aroma

koloidni bezvody oxid kiemicity

¢isténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésict

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

3 ml a5 ml lahev: 14 dni
10 ml a 15 ml lahev: 6 mésice.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou s obsahem 10 ml nebo 15 ml s détskym bezpe¢nostnim
uzavérem odolnym proti neopravnéné manipulaci.

Polypropylenova lahev s 3 ml nebo 5 ml s détskym bezpecnostnim uzavérem odolnym proti neopravnéné
manipulaci.

Kazda lahvicka je balena v kartonové krabici s jednordzovou odmérnou stiikackou (télo stiikacky z
polypropylenu a pist z polyethylenu s nizkou hustotou).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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 CIiSLO(A)

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. 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 piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.
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