1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller

Aktiv(a) substans(er) :
Meloxikam 5 mg

Hjalpamne(n):
Etanol, vattenfri 150 mg

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund:
Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedi och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smérta efter ovariehysterektomi och smérre mjukdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

- Skall inte anvéndas till driaktiga eller lakterande djur.

- Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

- Skall inte anvéndas vid dverkédnslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjalpamne.

- Skall inte anvéndas till djur yngre dn 6 veckor eller till katter som véger mindre dn 2 kg..

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Sédkerheten vid anvéndning for postoperativ smértlindring hos katt har endast studerats efter anestesi
med tiopental/halotan.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterinir skall uppsdkas.Undvik
anviandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en mojlig
risk for 6kad njurtoxicitet.

Efterfoljande oral behandling med meloxikam eller ndgot annat icke steroid antiinflammatoriskt
lakemedel (NSAID) skall ej ges till katt, da 1ampliga doser for sddan uppfoljande behandling ej
har faststéllts.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Oavsiktlig sjilvinjektion kan ge upphov till smérta.

Personer som &r overkansliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar sdsom minskad aptit, krdkningar, diarré, blod i avféringen, apati och
njursvikt har rapporterats vid enstaka tillfdllen. Hos hund upptréder dessa biverkningar vanligen inom
den forsta behandlingsveckan och dr i de flesta fall 6vergdende och forsvinner efter att behandlingen
utsitts, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller livshotande. I mycket sdllsynta fall kan
anafylaktiska reaktioner uppsté, dessa behandlas da symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under draktighet och laktation
(Se 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

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

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

4.9  Dosering och administreringssatt

Hund:
Muskel- och skelettsjukdomar:



En subkutan engéngsinjektion 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 anvéndas for fortsatt behandling med en dos av 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter det att injektionen administrerats.

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

En intravends eller subkutan engéngsinjektion 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 smérta:

En engéngs 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. Undvik kontamination vid anvdndandet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grup: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hédmning av prostaglandinsyntesen och utdvar diarigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad vdvnad
och 1 mindre utstrickning himmas dven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in
vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad dn
cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administration dr meloxikam fullstdndigt biotillgéngligt och maximala

plasmakoncentrationer pa 0,73 pg/ml hos hund och 1,1 pg/ml hos katt erhélls 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 ar 0,3 1/kg hos hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framf6rallt i plasma och en storre del utsondras 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 p4 24 timmar hos hund och 15 timmar hos katt. Ungefar
75 % av den administrerade dosen elimineras via faeces och resterande via urin.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Etanol, vattenfri

Poloxamer 188

Glykofurol

Meglumin

Glycin

Natriumklorid

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Forpackad i kartong.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/070/004
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 15.01.2007
Datum for fornyat godkdnnande: 19.12.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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