R RHEUMOCAM 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
ORION PHARMA ELAINLAAKKEET

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml Rheumocam 1,5 mg/ml oraalisuspensiota siséltaa:

Vaikuttava aine: Meloksikaami 1,5 mg

Apuaine: Natriumbentsoaatti 5 mg. Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta Apuaineet.

LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio.

KLIINISET TIEDOT

Kohde-eléinlaji: Koira

Kayttdaiheet: Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Vasta-aiheet: Ala kayta tiineille tai imettaville elaimille. Ala kayta elaimille, joilla on maha-
suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto, maksan, sydamen tai munuaisten
vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy
yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ala kayta alle 6 viikon ikdisille koirille.
Erityisvaroitukset: Ei ole.

Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet: EI4imid koskevat erityiset varotoimet: Jos haittavaikutuksia
ilmenee, hoito tulee keskeyttaa ja ottaa yhteytta eldinlaakériin. Lisddntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi
valmisteen kayttoa tulee vélttdd kuivuneilla ja verenvahyydesta karsivilla (hypovoleemisilla) eldaimilla
seka elaimilla, joilla on alhainen verenpaine. Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta
antavan henkilon on noudatettava: HenkilGiden, jotka ovat yliherkki& steroideihin kuulumattomille
tulehduskipuladkkeille (NSAID), tulisi valttaa kosketusta tdmén eldinladkevalmisteen kanssa.
Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kaénnyttava valittomasti ladkarin
puoleen ja naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Haittavaikutukset: Steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&ékkeille tyypillisid haittavaikutuksia,
kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa ja apatiaa on raportoitu ajoittain. Nama
haittavaikutukset ilmenevat yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Kaytto tiineyden tai laktaation aikana: Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation
aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset: Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuléékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Rheumocamia ei saa kayttada yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulédékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Aikaisempi
hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisata haittavaikutuksia, joten ndiden eldinlddkevalmisteiden
antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen la&kityksen aloittamista. Odotusaika riippuu
kuitenkin aiemmin kaytettyjen eldinladkevalmisteiden sisaltamien la&keaineiden farmakokineettisista
ominaisuuksista.

Annostus ja antotapa: Ravista hyvin ennen kéayttéd. Annetaan ruokaan sekoitettuna.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaisené péivana.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kayttaen yllapitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti. Erityistd huomiota tulee kiinnitt&a siihen, ettei ohjeannosta yliteta.
Suspensio voidaan antaa kéyttamalla pakkauksessa olevaa Rheumocam-annosruiskua. Annosruisku
sopii pullon suuhun ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti ja tdma asteikko vastaa
yllapitoannosta (= 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti). Siten ensimmainen annos on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon nédhden. Kliininen vaste ndhd&an normaalisti 3—4 vuorokauden




kayton jalkeen. Hoito tulee keskeyttad, jos kliinista vastetta ei havaita viimeistadn 10 vuorokauden
kuluttua.

Yliannostus: Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Varoaika: Ei oleellinen.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldakkeet, Steroideihin kuulumattomat,
ATCvet-koodi: QM01AC06

Farmakodynamiikka: Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estava
tulehduskipuladke (NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua
lievittava seké tulehduseritettd ja kuumetta véhentdvé vaikutus. Se véhentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahaisessd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sek& in vitro ettd in vivo estdvan suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

Farmakokinetiikka: Imeytyminen: Meloksikaami imeytyy taydellisesti oraalisesti annettuna. Korkein
pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 7,5 tunnin kuluttua. Kdytettdessa ohjeannosta vakaa tila (steady
state) plasmassa saavutetaan toisena hoitopdivané. Jakautuminen: Terapeuttisilla annoksilla 1adkeaineen
pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman
proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on 0,3 I/kg. Metabolia: Meloksikaami on
metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.
Eliminaatio: Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy virtsassa ja
loput ulosteissa.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet: Sakkariininatrium, natriumkarboksimetyyliselluloosa, Kolloidinen piidioksidi,
sitruunahappomonohydraatti, sorbitoliliuos, dinatriumdivetyfosfaattidodekahydraatti,
natriumbentsoaatti, hunaja-aromi

Yhteensopimattomuudet: Ei tunneta.

Kestoaika: Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta. Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen
jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet: Ei erityisié sdilytysohjeita.

Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus: 42, 100 tai 200 ml:n polyetyleenimuovipullo, jossa on
lapsiturvallinen korkki ja polypropyleenimuovinen annosruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla.

Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle: Kayttdmattomat eldinldédkevalmisteet tai niistd peraisin olevat
jatemateriaalit on havitettdva paikallisten maaraysten mukaisesti.
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Loughrea, Co. Galway, Irlanti
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