GEBRAUCHSINFORMATION
Rheumocam 5 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

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

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Tarrasa, 08228 Barcelona

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Rheumocam 5 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Ein ml enthilt:

Meloxicam 5 mg
Ethanol (96%) 159,8 mg
Klare, gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

Zur Linderung klinischer Symptome bei akuten Atemwegsinfektionen bei Rindern in Verbindung mit
einer geeigneten antibiotischen Behandlung.

Zur Linderung klinischer Symptome bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen
Fliissigkeitstherapie bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und bei nicht-laktierenden
Jungrindern.

Schwein:

Zur Linderung von Lahmbheits- und Entziindungssymptomen bei nicht-infektiosenErkrankungen des

Bewegungsapparates.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach kleineren Weichteiloperationen wie Kastrationen.
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= GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstorungen oder an Storungen
der Blutgerinnung leiden oder bei denen Hinweise auf geschwiirige Magen-Darmschidigungen
vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Kilbern mit einem Alter unter einer Woche zur Behandlung von
Durchfallerkrankungen

Nicht anwenden bei Schweinen, die jiinger als zwei Tage sind.

6. NEBENWIRKUNGEN

Sowohl die subkutane und intramuskulire als auch die intravendse Verabreichung werden gut
vertragen; in klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte Schwellung an der
Injektionsstelle nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der behandelten Rinder
beobachtet.

In sehr seltenen Fiéllen konnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten, die symptomatisch behandelt
werden sollten.

Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt ist, bei
Threm Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
7. ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kéilber und Jungrinder) und Schweine

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 10
ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen Behandlung oder einer
oralen Fliissigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Bewegungsstorungen:

Einmalige intramuskuldre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/25 kg
Korpergewicht). Bei Bedarf kann eine zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Post-operative Schmerzlinderung:
Einmalige intramuskulire Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 0,4 ml/5 kg
Korpergewicht) vor der Operation.
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Auf die Dosiergenauigkeit, die Verwendung eines ausreichend genau dosierenden Injektionsgerits und
die sorgfiltige Schitzung des Korpergewichts sind besonders zu achten.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. WARTEZEIT

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum
(Verwendbar bis/ Verw. bis) nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Die Behandlung von Ferkeln mit Rheumocam vor der Kastration reduziert post-operative Schmerzen.
Um eine Schmerzlinderung wihrend des Eingriffs zu erzielen, ist eine begleitende Verabreichung
geeigneter Anésthetika/Sedativa nétig.

Um die bestmogliche schmerzlindernde Wirkung nach dem Eingriff zu erzielen, sollte Rheumocam 30
Minuten vor der Operation verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgeprigter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotonie, bei denen
eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles Risiko
einer Nierentoxizitit besteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Anwendung wihrend Trichtigkeit und Laktation
Rinder: Kann wihrend der Trichtigkeit angewendet werden.
Schweine: Kann wihrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulanzien verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Arzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind nicht mit dem Abwasser

oder Hausmiill sondern entsprechend den nationalenVorschriften zu entsorgen. Diese MaBnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GEHNEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu /.
15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit einer farblosen Glasdurchstechflasche fiir Injektionslosungen zu je 20 ml, 50 ml oder
100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea
Co. Galway Co. Galway
Tel: + 35391 841788 Tel: + 353 91 841788
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
ASKLEP-PHARMA LIMITED, Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Shop No 3 & 4 Loughrea
bl.711A, Lulin-7 complex, Sofia 1324, Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
Ceska republika Magyarorszag
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea
Co. Galway Co. Galway
Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
Danmark Malta
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea
Co. Galway Co. Galway
Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
Deutschland Nederland
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Espaiia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Island
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik
Iceland

Italia
MSD Animal Health S.r.l.
Via Fratelli Cervi s.n.c.

Palazzo Canova, Centro Direzionale Milano Due

20090 Segrate (Milano)

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Portugal

MEDINFAR- SOROLOGICO- PRODUTOS
E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova , 2704-006 Amadora

Portugal

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Tel: + 353 91 841788

Sverige



Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
Tel: + 353 91 841788
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Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Vet UK Ltd

Freemans House

127 High Street

Hungerford

RG17 ODL

UK



