1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller

Aktiv substans :

Meloxikam 0,5 mg
Hjalpamne:

Natriumbensoat 1,5mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

Blekgul suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For lindring av moderat postoperativ smarta och inflammation till foljd av kirurgiska ingrepp hos
katt, t.ex ortopedrisk eller mjukvévnadskirurgi. For lindring av inflammation och smérta vid akuta och
kroniska muskulo-skeletala sjukdomstillstang hos Katt.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till draktiga eller lakterande katter.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar sasom irritation och blédningar,
nedsatt lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

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

Anvand inte till katter yngre an 6 veckor.

44 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det féreligger en
potentiell risk for njurtoxicitet.
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Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp: Om ytterligare smartlindring kravs,
bor multimodal smértterapi 6vervégas.

Kroniska muskulo-skeletala tillstand:
Respons pa langre tids behandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer med kénd 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.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar for NSAID som férlorad matlust, kréakningar, diarré, blod i avforing, letargi och
nedsatt njurfunktion har rapporterats emellanat. I mycket sallsynta fall har magsar och férhojda
leverenzymer rapporterats.

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

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

I handelse av biverkningar skall behandlingen upphdra och veterinar konsulteras.

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 dn 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 &n 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 dréktighet och laktation
Sékerhet for anvandning av detta lakemedlet under draktighet och laktation har ej faststéllts.
(se avsnitt 4.3.)

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hdg
proteinbindningsgrad kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Loxicom
skall inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig behandling
med potentiellt njurtoxiska substanser skall undvikas.

Tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor bor en period fri fran behandling med sadana veterinarmedicinska medel
under 24 timmar iakttas, innan behandling pabdrjas. Langden av den behandlingsfria perioden ar
beroende pa de farmakologiska egenskaperna hos de produkter som anvants tidigare.

4.9 Dosering och administreringssatt

Oral anvéandning.

Dosering
Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
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Efter en initial behandling med Loxicom 5 mg/ml 16sning for injektion fér hundar och katter féljs
behandling 24 timmar senare upp med Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension till katt vid dosering 0.05
mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsbehandlingen kan ges en gang dagligen (med 24
timmars intervall) upp till 4 dagar.

Akuta muskuloskeletala tillstand:

Initial behandling med en engangsdos med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den férsta dagen.
Fortsatt behandling sker med daglig oral engangsdos vid dosering 0,05 mg/kg kroppsvikt
(administrerad med 24 timmars intervall) sa lange som akut smarta och inflammation kvarstar.

Kroniska muskulo-skeletala tillstand:

Initial behandling med en engangsdos med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den forsta dagen.
Fortsatt behandling sker med daglig oral engangsdos vid dosering 0,05 mg/kg kroppsvikt
(administrerad med 24 timmars intervall) .

Klinisk respons ses vanligen inom 7 dagar. Behandlingen bér avbrytas om ingen Kklinisk forbattring
ses efter 14 dagar.

Administreringsvag och administreringssatt

Doseringsanvisning:

Sprutan passar till flaskan och har en kilo-kroppsvikt skala som motsvarar underhallsdosen 0,5 mg
meloxiikam/kg kroppsvikt. Saledes skall den initiala behandlingen vid kroniska muskulo-skeletala
tillstand forsta dagen vara dubbla underhallsdosen. Vid initiering av behandling av akuta muskulo-
skeletala tilstand kravs under forsta dagen en dos motsvarande 4 ganger underhalsdosen.

Sarskild noggrannhet bor iakttagas vid doseringen. Den rekommenderade dosen bor ej 6verskridas.
Suspensionen skall ges med den graderade Loxicom sprutan som finns i férpackningen.

Anvisning for korrekt administrering
Ges med foder eller direkt i munnen.
Omskakas val innan anvandning.
Undvik kontaminering vid anvandandet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) om nodvandigt

Meloxikam har en snav terapeutisk sakerhetsmarginal hos katt och kliniska tecken pa éverdosering
kan ses vid relativt sma 6verdoser. Vid 6verdosering kan biverkningar listade i avsnitt 4.6 vara mer
allvarliga och mera frekventa. | fall av éverdosering skall symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke steroida (oxikamer),
ATCvet-kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Meloxikam &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen och verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom antiinflammatoriska, analgetiska,

antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad véavnad
och i mindre utstrackning hdmmas aven kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro- och in
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vivo-studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en higre grad én
cyclooxygenas 1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorbtion

Om djuret ar fastande vid medicineringstillfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter c:a 3
timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordrojd.
Med den foreskrivna startdosen uppnas steady state efter 2 dygn (48 timmar).

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

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma och en storre del utsdndras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudsakliga metaboliter har detekterats som
samtliga har visat sig vara farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Som for andra djurslag studerade, biotransformeras
meloxikam i katt genom oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Detekteringen av metaboliter fran den
aktiva substansen i urin och faeces, men inte i plasma, ar indikativt for den snabba utséndringen. 21 %
av aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som ofdrandrad meloxikam, 19 % som metaboliter) och 79
% i faeces (49 % som ofdréandrad meloxikam, 30% som metaboliter).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen
Natriumbensoat

Glycerol

Povidon K30

Xantangummi

Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Citronsyra

Simetikonemulsion

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

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

Hallbarhet i ooppnad férpackning: 18 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Lakemedlet tillhandahalls i 5 ml, 15 ml och 30 ml skruvflaskor av polyetentereftalat med
HDPE/LDPE barnskyddande kapsyler. En polyeten/polypropen dosspruta a 1 ml férpackas med varje
flaska. Sprutan ar graderad i kroppsvikt, fran 0,5 kg till 10,0 kg.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

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

Yiterligare 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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