1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Rheumocam 1 mg tabletki do zucia dla pséw

Rheumocam 2,5 mg tabletki do zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 1 mg
Meloksykam 2,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do zucia

Tabletki do zucia, z6ltawyn zabarwienui, z pojedynczym nacigciem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak
podraznienie i krwawienie, u zwierzat z uposledzona wydolnoscia watroby, serca lub nerek, u
zwierzat ze schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia i o masie ciala ponizej 4 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne SrodKki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnac
porady lekarza weterynarii.
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Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
Zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny
unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc medyczng oraz
udostepnié lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowane byty dzialania niepozadane typowe dla
niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty,
biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego i osowiatos¢ i zaburzenia pracy nerek.
Dzialania te pojawiajg si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci
przypadkdéw maja charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo
rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji
nie zostato okreslone (zob. punkt: 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wiazace biatka moga dziata¢
konkurencyjnie w stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego.

Rheumocam nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami. Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu
Rheumocam mogga nasila¢ lub wywotywac¢ dodatkowe dzialania niepozadane. Z tego wzgledu
przed rozpoczeciem leczenia preparatem Rheumocam nalezy przestrzega¢ okresu wolnego
miedzy zastosowaniem innych produktow leczniczych weterynaryjnych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci
farmkokinetyczne lekdw weterynaryjnych uzytych poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Jednokrotna dawka rozpoczynaja leczenie w pierwszym dniu leczenia 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciala.

Leczenie kontynuowac¢ jednorazowa dzienna dawka podtrzymujaca (w

odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

Kazda tabletka do zucia zawiera: 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej
dawce podtrzymujacej dla pas o masie ciala odpowiednio 10 kg lub a 25 kg.

Kazda tabletka do zucia moze by¢ podzielona na polowe celem dokladnego dawkowania w
stosunku do masy ciala. Tabletki do zucia Rheumocam moga by¢ podawane z pozywieniem
lub bez, dzigki aromatowi tabletek sa one dobrowolnie spozywane przez psy.

DNO 090017{f8128e9¢4 / 1.0, CURRENT Public Valid



Schemat dawkowania w dawce podtrzymujacej:

Masa ciala I10$¢ tabletek do zucia mg/kg

(kg) 1 mg 2,5 mg
4.0-7.0 V2 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 1Y% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

W celu bardziej dokladnego dawkowania mozna rozwazy¢ uzycie zawiesiny do podawania
doustnego Rheumocam. Dla pséw o masie ciala ponizej 4 kg zalecane jest stosowanie
zawiesiny do podawania doustnego Rheumocam.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapié po 3 — 4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob, postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (NLPZ),
niesterydowe (oksamy), kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
oksamu i dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn , wywoluje efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam
zmniejsza nacieki leukocytéw do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu
hamuje wywolywang kolagenem agregacj¢ trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty,
ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz
cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest calkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie w
osoczu krwi osiaga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu
powoduje uzyskanie st¢zenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu
podania.
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Dystrybucja

Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ migdzy podana dawka, a
koncentracja meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wiaze si¢ z biatkami
osocza krwi. Objeto$¢ dystrubucji wynosi 0.3 1/kg u psow.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gléwnie z
z0tcia. W moczu zawarte sa sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitéw polarnych.
Wszystkie gléwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki
wydalane jest z katem, a pozostala czg¢$¢ z moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionkowa

Cytrynian sodu

Krospowidon

Talk

Aromat wieprzowiny

Stearynian magnezu

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu zewngtrznym: 3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéow z ktorych je wykonano
Produkt Rheumocam tabletki do zucia jest pakowany w:

PVC/PVdC (250.60) blistry z folii Al twardej o grubosci 20 jp

Wielkosci opakowan: 20 tabletek, 100 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.
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7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,
Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Szczegotowe informacje dotyczace niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego
dostepne sa na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA)
http://www.emea.europa.cu

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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