HASZNALATI UTASITAS
Rheumocam 20 mg/ml injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\( JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, frorszag

A felszabaditasért felelos gyarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, frorszag
és

Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rheumocam 20 mg/ml injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikdm 20 mg
Etanol (96%) 159.8 mg
Tiszta, sarga szini oldat.

4. JAVALLAT(OK)
Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terdpiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csdokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére, a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapidval kombinalva.

Lo:

A gyulladas csdkkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendelleneségekben.
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A kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhaté vemhes ¢s laktalé kancaknal.

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarhak és sertések a szubkutan, az intramuszkularis, valamint az intravénas applikalast jol
toleraljak; szarvasmarhakban a klinikai kiprobalasok soran minddssze enyhe, atmeneti duzzanat
jelentjezett a beadas helyén, szubkutan alkalmazast kovetden, a kezeltallatok kevesebb, mint 10 %-
anal.

Lovakban az injekcio beadasanak helyén atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely tovabbi kezelés nélkiil
megsziinik.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombindlva, sziikség szerint.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazéasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban, (azaz 2,0 ml/100
ttkg adagban) megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 6ra
elteltével masodik kezelés is adhato.

Lé:

Egyszeri intravénas injekcié alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg). A
gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi

rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Rheumocam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzio 0,6
mg/ttkg adagjaval 24 o6raval az injekci6 beadasa utan.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

A 20 ml-es 50 ml-es és 100 ml-es iivegek gumidugo6i maximalisan 14-szer szarhatdk at, a 250 ml-es
iveg gumidugdja maximalisan 20-szor szlrhato at.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

L: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Csak a dobozon és livegen az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo6 évintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
feliilvizsgalatara van sziikség, mivel ez a sebészeti beavatkozas sziikségességét jelezheti.

A kezelést végzo személyre vonatkozo dvintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentdk szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

Szarvasmarha és sertés: Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
L6: lasd az Ellenjavallatoknal.

Interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal,mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tualadagolas

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informacid talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Papirdobozban db 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen injekcids iiveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Osterreich Belgié/Belgique/Belgien
Richter Pharma AG Eurovet NV
Feldgasse 19 Poorthoevestraat 4
4600 Wels 3550 Heusden-Zolder
Austria Belgien
Ceska republika Danmark
Orion OYJ Dechra Veterinary Products A/S
Zeleny pruh 95/97, Mekuvej 9
140 00, Praha, CR DK-7171 Uldum
Danmark
Deutschland EA\rada
Albrecht GmbH PROVET A.E.
Hauptstrasse 6-8 Aewo. Iloceddvog 77
88326 Aulendorf 174 55 Alpog, Attikn
Deutschland
Magyarorszag Ireland
Orion Pharma Kft, Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
1139 Budapest, Loughrea
Pap Karoly u. 4-6 Co. Galway
Ireland
Nederland Polska
Eurovet Animal Health BV Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Handelsweg 25 ul. Grochowska 278, klatka B lok. 31
5531 AE Bladel 03-841 Warszawa
Nederland
Roménia Slovenska republika

Distribuit de

ORION CORPORATION P.O.Box 65
F1-02101, Espoo, Finland
Reprezentat:

Vanelli S.R.L.

Sos.Iasi

Tg.Frumos, km. 10, lasi 707410
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Orion OYJ
RuzZova dolina 6,
821 08 Bratislava, SR


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

Slovenija

Distributer

ORION CORPORATION P.O.Box 65
FI1-02101, Espoo, Finland
Predstavnik:

IRIS d.o.o0.

1000 Ljubljana

Cesta vGorice 8

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12

114 57 Stockholm
Sweden
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Espaiia

Laboratorios e Industrias Iven, S.A.

C/ Luis I, 56-58 Poligono Industrial de Vallecas
28031 — Madrid, Espana

United Kingdom
Chanelle Vet UK Ltd
Freemans House

127 High Street
Hungerford

RG17 ODL

UK
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