1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,5 mg.

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra komponenter

Natriumbensoat 1,75 mg

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyramonohydrat

Natriumcyklamat

Sukralos

Anisarom

Renat vatten

Gulgron suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, forsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

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

Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.
Se avsnitt 3.7.



3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Undvik anvéandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:

Mycket sallsynta Minskad aptit!, apatit
(farre an 1 av 10 000 behandlade Krakningar?, diarré!
djur, enstaka rapporterade handelser | Njursvikt!
inkluderade): Forhojda leverenzymer!

Obestamd frekvens (kan inte Blod i avforingen® 2
berédknas fran tillgangliga data)

! Dessa biverkningar &r i de flesta fall overgaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen, men
kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptrader ska
behandlingen avbrytas och veterinér ska uppsokas.

2 ockult

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning
Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.
Anvénd inte till dréktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID-lakemedel, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med
hog proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxoral
ska inte administreras samtidigt med andra NSAID-ldkemedel eller glukokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt njurtoxiska veterindrmedicinska produkter ska undvikas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterindrmedicinska lakemedel



pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa
beroende av farmakokinetiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Skaka val fére anvandning.

Inledande behandling &r en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Darefter fortsatter behandlingen med en daglig oral underhallsdos (med 24 timmars intervall) om
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bor inte 6verskridas.

Suspensionen kan ges med doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande underhallsdosering. For
uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Effekt ses normalt inom 7 dagar. Om tillstandet inte forbattras ska behandlingen inte paga langre an
14 dagar.

Undvik kontamination under anvandande.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Meloxikam har en snévare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt och kliniska tecken pa 6verdos kan

ses vid relativt sma dverdoser.

Vid dverdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 3.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. Vid

Overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

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

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) i oxikamfamiljen som
verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom antiinflammatoriska,
analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Det reducerar leukocytinfiltrationen i
inflammerad vavnad och i mindre utstrdckning hdmmas &ven den kollageninducerade
trombocytaggregationen. In vitro- och in vivo-studier har visat att meloxikam h&mmar
cyklooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad an cyklooxygenas-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 meloxikamet ar 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. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Samtliga viktiga metaboliter har visats vara

farmakologiskt inaktiva. Liksom for andra undersdkta djurslag sker den priméra biotransformationen
av meloxikam hos katt via oxidation.

Eliminering

Meloxikam elimineras med en halveringstid om 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och faeces men inte i plasma, ar en indikation pa substansens snabba
utséndring. Ungefar 75 % av den administrerade dosen elimineras via faeces och resten via urinen.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartong med 1 polyetylenflaska med manipulerings- och barnskyddande forslutning och en
doseringsspruta av polypropylen.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med en flaska med 5 ml.

Kartong med en flaska med 10 ml.

Kartong med en flaska med 25 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 19/11/2010.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

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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