1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvétska, I6sning for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpadmnen Kvantitativ sammanséttning om
och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet
Etanol, vattenfri 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (for pH justering)

Saltsyra (for pH justering)

Meglumin

Vatten for injektionsvatskor

Klar, gul 18sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett. Minskning av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedi och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och smarre mjukdelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

- Ska inte anvandas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

- Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

- Ska inte anvandas till djur yngre an 6 veckor eller till katter som vager mindre an 2 kg..

3.4  Séarskilda varningar

Séakerheten vid anvandning for postoperativ smartlindring hos katt har endast studerats efter anestesi
med tiopental/halotan.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet.

Efterfoljande oral behandling med meloxikam eller nagot annat icke steroid antiinflammatoriskt
lakemedel (NSAID) ska ej ges till katt, da lampliga doser for sadan uppféljande behandling ej
har faststallts.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta.

Personer som &r 6verkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund, katt:
Mycket séllsynta Krakning!, diarré*, blod i avféringen™?, magsar*,
ulceration i tunntarmen?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Aptitloshet?, letargi’
djur, enstaka rapporterade handelser | Njursvikt*
inkluderade): Anafylaktisk reaktion

YHos hund upptréder dessa biverkningar vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

2 Ockult

Avbryt behandlingen om biverkningar uppstar och kontakta veterinar for radgivning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Draktighet och laktation:

Det veterindrmedicinska l&kemedlets sakerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidy!l
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med andra potentiellt nefrotoxiska lakemedel skall undvikas.
Riskpatienter vid anestesi (t.ex. gamla djur) bor eventuellt tillforas intravends eller subkutan
vatsketerapi under anestesi. Anestesi i kombination med samtidig NSAID tillforsel kan paverka
njurfunktionen.



Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av farmakokinetiken for
produkterna som anvants tidigare.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar:

En subkutan engangsinjektion med en dosering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,4
ml/10 kg kroppsvikt).

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension kan anvandas for fortsatt behandling med en dos av 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter det att injektionen administrerats.

Reduktion av postoperativ smérta (for en period av 24 timmar):

En intravends eller subkutan engangsinjektion med en dosering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(motsvarande 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av
anestesin.

Katt:

Reduktion av postoperativ smarta:

En engangs subkutan injektion med en dosering av 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande
0,06 ml/kg kroppsvikt) innan Kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas
sa noggrant som majligt. Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination vid anvandandet.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift),

| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QMO01AC06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,

antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad vavnad
och i mindre utstrackning hdmmas &ven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in



vivo studier har visat att meloxikam h&mmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en higre grad &n
cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan administration & meloxikam fullstandigt biotillgéngligt och maximala

plasmakoncentrationer pa 0,73 pug/ml hos hund och 1,1 ug/ml hos katt erhalls cirka 2,5 respektive 1,5
timmar efter administrering.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet hos hund. Mer &n 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg hos hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framférallt i plasma och en storre del utséndras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syrederivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar hos hund och 15 timmar hos katt. Ungefar
75 % av den administrerade dosen elimineras via faeces och resterande via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3  Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska pa 10 ml av typ I glas, forsluten med en gra EPDM (Etylen Propylen Dien
Monomer) eller flurotec gummipropp, forseglad med en flip-off forslutning av lila aluminium.

Forpackad i kartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/070/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/01/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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