VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rheumocam 330 mg, rakeet hevosille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annospussi sisaltaa:
Vaikuttava aine: Meloksikaami 330 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Rakeet pussissa.
Vaaleankeltaisia rakeita.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmiseen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa 500- 600
kg:n painoisilla hevosilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eiké imettaville tammaoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaéarsytysta ja verenvuotoa,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee valttada kuivuneilla tai verenvahyydesta karsivilla
eldimilla seka elaimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Jotta hevonen sdisi ladkeannoksen, valmiste tulee sekoittaa myslirehuun.

Tamaé valmiste on tarkoitettu kdytettdvaksi vain 500-600 kg:n painoisille hevosille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldgkkeille (NSAID), tulisi
valttaa kosketusta tamén eldinldékevalmisteen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttava vélittdmasti 1adkarin puoleen
ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé kokeissa on havaittu yksittéisia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille tyypillisia
haittavaikutuksia (lievad urtikariaa, ripulia). Oireet ovat ohimenevia.

Ruokahaluttomuutta, letargiaa, vatsakipua ja paksusuolentulendusta on raportoitu hyvin harvoissa
tapauksissa.

Vakavia anafylaktisia reaktioita (myds kuolemaan johtavia) voi ilmet& hyvin harvoissa tapauksissa ja ne
tulee hoitaa oireidenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritell4&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&inta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kayttd tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista, sikidtoksisista tai
emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi kayttod hevosilla
tiineyden ja laktaation aikana ei suositella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuléékkeiden tai
antikoagulanttien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Rehuun sekoitettuna.

Anna rehuun sekoitettuna 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintdén 14 péivén ajan. Valmiste tulee lisat4
ennen ruokintaa 250 g:aan myslirehua.

Yksi annospussi sisaltdd yhden annoksen 500-600 kg painavalle hevoselle, ja annosta ei saa jakaa pienempiin
annoksiin.

Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaléékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACOS.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estava tulehduskipuldadke (NSAID), joka
kuuluu oksikaami-ryhméaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka tulehduseritetta ja
kuumetta vahentava vaikutus. Se vahentéa leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa
vahaisesséd méaarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds
antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estdvan vasikoille ja sioille suonensisdisesti annetun
E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B2 -tuotantoa.



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyvéksikaytettavyys oraalisesti annettuna on n. 98 %. Korkein pitoisuus

plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettd meloksikaami ei
kerry pdivittain annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 I/kg.

Metabolia

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisilld, naudoilla ja sioilla, vaikka maarallisia
eroja esiintyy. Padasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja 5-karboksi-
metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien padasiallisten
metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glukoosimonohydraattia

Povidoni

Omena-aromi (joka sisaltdd butyylihydroksianisolia (E320))
Krospovidoni

6.2 Tarkeimmét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Kestoaika myslirehuun sekoittamisen jalkeen: kaytettavéa heti.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Paperista ja foliosta tehtyjé pusseja (paperi/PE/alumiini/PE) siséltéden 1,5 g rakeita pussia kohden
pahvilaatikossa, jossa kussakin on 10, 100 pussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niistd peraisin olevien jatemateriaalien
havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
méaardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti.



8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/07/078/021, 100 pussia
EU/2/07/078/026, 10 pussia

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myoéntdmispaivamaara: 10/01/2008.
Uudistamispaivdmaara: 18/12/2012.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laakeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

