1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Loxicom 1,5 mg/ml oral suspension for hund.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV KOMPOSITION

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1,5mg
Hjalpamnen:

Natriumbensoat 1,5mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Blekgul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till hundar som lider av gastrointestinala sjukdomar som t.ex irritation och blédningar
fran mage-tarm, stord lever-, hjart- eller njurfunktion eller blodningstillstand.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till hundar yngre an 6 veckor.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

I hdndelse av biverkningar skall behandling upphora och veterinar konsulteras.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det foreligger en
potentiell risk for njurtoxicitet.

Detta lakemedel &r till hund och skall inte anvandas till katt, d& det inte &r lampligt till denna djurart.
Till katt bor anvandas Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for Katt.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet.

Personer med kand dverkanslighet mot icke steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) bor
undvika kontakt med detta lakemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. intag uppsok
omgaende sjukvarden och uppvisa bipacksedel for lakaren.

Detta lakemedel kan orsaka égonirritation. Vid kontakt med égonen, skolj genast noga med vatten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar for NSAID som forlorad matlust, krékningar, diarré, blod i avféring, apati och
nedsatt njurfunktion har rapporterats emellanat. I mycket sallsynta fall har blodig diarré, blodiga
krakningar, magsar och forhojda leverenzymer rapporterats.

Denna typ av biverkningar upptrader vanligen under forsta behandlingsveckan och ér | de flesta fall
overgaende och forsvinner nar behandlingen upphar. | séllsynta fall kan de vara allvarliga och aven
fatala.

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande konvention:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkning)
Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 av 100 behandlade djur)
Mindre vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)
Séllsynta (fler an 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)
Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, inkluderande enskilda rapporter)

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Sékerhet for anvandning av detta ldkemedel under draktighet och laktation har ej faststéllts. (se avsnitt
4.3).

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Andra andra antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid
antibiotika och substanser med hdg proteinbindningsgrad kan konkurrera om bindning och darmed
leda till toxiska effekter.

Loxicom skall ej ges samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Premedicinering med andra antiinflammatoriska substanser kan medfdra 6kad risk for biverkningar
och darfor bor en behandlingsfri period om minst 24 timmar observeras for sadana lakemedel innan
behandling inleds.

Vid berdkning av behandlingsfri period skall &ven hdnsyn tas till farmakologiska egenskaper hos
tidigare anvénda produkter.

4.9 Dosering och administreringssatt

Oral anvandning.

Initial behandling utgors av en single dos pa 0.2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 1,33 ml/10 kg
kroppsvikt) forsta dagen. Fortsatt behandling bestar av en oral daglig (med 24 timmars intervall)
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kropssvikt (d.v.s. 0.667 ml/10 kg kroppsvikt).

Vid langre tids behandling nar klinisk respons har kunnat iakttagas (efter > 4 dagar) kan dosen
anpassas till 1agsta effektiva individuella dos med hansyn tagen till att graden av smaérta och

inflammation férknippade med kroniska muskulo-skeletala tillstand kan variera dver tiden.
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Sarskild noggrannhet skall iakttas sa korrekt dosering erhalls.

Suspensionen kan ges med nagon av de tva dossprutorna i forpackningen (beroende pa hundens vikt).
Sprutorna passar pa flaskan och har en kg-kroppsvikt skala som motsvarar underhallsdosen ( 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt). For forsta doseringen kravs saledes dubbla underhallsdosen. Alternativt
kan behandling inledas med Loxicom 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning.

Klinisk respons ses vanligen inom 3-4 dagar. Behandling bor avbrytas senast efter 10 dagar om ingen
klinisk forbattring har iakttagits.

Ges med foder eller direkt i munnen.
Omskakas val innan anvandning.

Undvik kontaminering under anvandning

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) om nédvandigt
I handelse av dverdosering skall symptomatisk behandling inledas.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anti-inflammatoriska och anti-reumatiska produkter, icke-steroider
(oxicamer)
ATCvet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r en icke-steroidal antiinflammatorisk substans (NSAID) ur oxicam gruppen som verkar
genom inhibition av prostaglandinsyntesen, dérigenom utévande en antiinflammatorisk, analgetisk,
antiexsudativ och antipyretisk verkan. Det reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vévnad. |
mindre omfattning hdmmar det dven kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam inhiberar cyklooxygenas-2 (COX-2) i hdgre utstrackning &n
cyklooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorbtion

Meloxikam absorberas fullstdndigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration ses
efter cirka 4,5 timmar. Nér produkten anvinds efter reckommenderad dosering intrdder ”steady state”
kincentrationer av meloxikam i plasma under andra behandlingsdagen.

Distribution

Det foreligger ett linedrt samband mellan administrerad dos och plasmakoncentration for det
terapeutiska dosintervallet. Uppskattningsvis 97 % av meloxikam binds till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.

Metabolism
Meloxikam aterfinnes foretradesvis i plasma och ar dven en gall xkretionsprodukt medan urin endast
innehaller spar av ursprungssubstansen.



Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Samtliga
metaboliter som forekommer i storre méngder har visats vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av administrerad dos
elimineras via faeces och resterande del via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Natriumbensoat

Glycerol

Povidon K30

Xantangummi

Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivéatefosfatdihydrat

Citronsyra, vattenfri

Simetikonemulsion
Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning ar 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning ar 6 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lakemedlet tillhandahélls i 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml och 200 ml skruvflaskor av
polyetentereftalat med HDPE/LDPE barnskyddande kapsyler. Tva polyeten/polypropen dossprutor a
1 ml respektive 5 ml forpackas med varje flaska for att sakerstalla korrekt dosering till sma och stora
hundar. Varje spruta ar graderad i kroppsvikt. 1 ml sprutan &r graderad fran 0,5 kg till 15,0 kg och

5 ml sprutan fran 2,5 kg till 75 kg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruction av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvéant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
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Monaghan
Ireland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/08/090/003

EU/2/08/090/004

EU/2/08/090/005

EU/2/08/090/032

EU/2/08/090/033

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 10/02/2009

Datum for fornyat godkénnande: 23/01/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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