1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjélpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammanséttning om
och andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet
Etanol, vattenfri 150 mg

Poloxamer 188

Magrogol 300

Glycin

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (for pH justering)

Saltsyra (for pH justering)

Meglumin

Vatten for injektion

Klar farglos till gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

FOr postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.
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3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till hastar yngre an 6 veckor.

Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar ska ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pé gastrointestinala sar och blédningar.

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

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

3.4  Séarskilda varningar

Behandling av kalvar med det veterindrmedicinska lakemedlet 20 minuter fére avhorning minskar
postoperativ smarta. Enbart detta l&kemedel ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For
att uppna tillracklig smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande
analgetikum.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos avsedda djurslag

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som &r 6verkansliga for NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska lékemedlet.
Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, sk6lj genast noga med vatten .

Sérskilda forsiktighetsatgareder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sallsynta Svullnad pa injektionsstallet?
Anafylaktoid reaktion?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

1 Efter subkutan injektion: lindrig och 6vergaende.
2Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Svin:

Mycket séllsynta Anafylaktoid reaktion*

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

1 Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symtomatiskt.

Hést:
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Mycket séllsynta Svullnad pa injektionsstallet*
Anafylaktoid reaktion?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

1 Overgdende, observerades i enstaka fall under kliniska studier.

2 Kan vara allvarlig (inklusive dédlig) och bor behandlas symtomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Notkreatur och svin:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Hast:
Ska inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 mi/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldamplig antibiotika eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskular injektion pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 m1/100 kg kroppsvikt) i
kombination med lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsdampande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i doseringen 0,6 mg
meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Anvandning av lamplig kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvandande.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid dverdosering ska symtomatisk behandling initieras
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3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

Mjolk: 5 dagar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
4.2  Farmakodynamik

Meloxikam ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som
verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och darigenom utdvar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad
vavnad och i mindre utstrackning hammas aven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam
har &ven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan
B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax Vérde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 mcg/ml efter 4
timmar hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuléra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Crmax varde pé 1,9
mcg/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvavnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos notkreatur utséndras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldara metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.
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E_fter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
E:‘Tt]gr]ail:{travends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofargad glasflaska innehallande 50, 100 eller 250 ml, férslutna med en
gummipropp och forseglade med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/01/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
(MM/AAAA}
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