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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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 0,5 mg/ml, oral suspension for katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser :

Meloxikam 0,5mg
Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammansattning om
och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet
Xantangummi,

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Xylitol

Natriumbensoat (E 211) 2,0 mg

Citronsyra, vattenfri

Vatten, renat

Svagt gul oral suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt
sasom ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt.
3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till katt som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och bl6dning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvandas dar det finns tecken pa individuell 6verkanslighet mot den aktiva subsatnsen eller
nagot av innehallsamnena.

Ska inte anvéndas till katter yngre an 6 veckor.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.
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3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetséatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smartlindring &r befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika dvervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor foljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som ar 6verkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska undvika
kontakt med det veterindrmedicinska I&kemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller foérpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket séllsynta Krékning?, diarré®, blod i avforingen'? magsar’,
ulceration i tunntarmen*
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Aptitloshet!, letargit
enstaka rapporterade handelser Njursvikt!
inkluderade):

! Biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall 6vergéende
och forsvinner efter att behandlingen har satts ut, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller
livshotande.

2QOckult

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det dar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning
Draktighet och laktation:

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under draktighet och laktation.
Anvéndning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidy! skall
inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av
potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.
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Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska ldkemedel
pa minst 24 timmar innan behandling pabérjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

Inledande behandling &r en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Dérefter fortsdtter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Behandlingen bor avbrytas senast efter 14 dagar om ingen
forbattring ses.

Administreringssatt och metod
Skakas val fore anvandning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvanda doseringssprutan vilken bifogas forpackningen. Sprutan
passar i flaskan och har kg — kroppsviktsmarkeringar (fran 1 kg till 10 kg) motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen skall dubbel underhallsdos ges.
Dosering bor ske med stor noggranhet. Den rekommenderade dosen bor inte dverskridas. For att
sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt. Anvandning av
lamplig kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination av doseringsspruta och flaska vid anvandning.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Dosering for Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa

overdos kan ses vid relativt sma 6verdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 3.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. | fall

av Overdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar 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: QM01ACO06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar

genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och
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i mindre utstrdckning hdmmas &ven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad an cyclooxygenas-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Om djuret ar fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka 3

timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordrojd.

Distribution
Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har identifierats. Meloxikam
metaboliseras till en alkohol, ett syrederivat och ett flertal poléra metaboliter. Liksom hos 6vriga
undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av meloxikam hos katt via oxidation. Det
forekommer inga farmakologiskt aktiva metaboliter.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, &r en indikation pa substansens snabba utsondring.
21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som of6randrat meloxikam, 19 % som metaboliter)
och 79 % i faeces (49 % som ofdrandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Material i den inre férpackningen:

Hogdensistetpolyetenflaska med garantiforslutning av hogdensistetpolyeten.

Typ 11 glasflaska med garantiférslutning av hogdensitetpolyetylen.
Koppling for doseringsspruta av lagdensitetpolyeten. Doseringsspruta av polypropen

Férpackningsstorlekar

Pappkartong innehallande en 15 ml hogdensitetpolyetylenflaska samt en doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 5 ml glasflaska samt en doseringsspruta.

Doseringssprutan har en kg-kroppsviktsskala for katter (1-10 kg).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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