1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Loxicom 5 mg/ml oplesning til injektion til hunde og katte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 5 mg
Hjzelpestof:

Ethanol, vandfri 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1..

3. LZAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning

Bleggul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde og katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Hunde:

Dampning af inflammation og smerte ved savel akutte som muskulo-skeletale lidelser. Reduktion af
post-operative smerter og inflammation efter orthopadisk og bledtvevskirurgi.

Katte:

Reduktion af post-operative smerter efter ovariohysterektomi og mindre kirurgiske indgreb i bledt
vaev.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale forstyrrelser som f.eks. irritation og bledning,
nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller bladningsforstyrrelser.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr der er yngre end 6 uger eller til katte der vejer mindre end 2 kg.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til post-operativ smertelindring hos katte er sikkerheden kun dokumenteret efter thiopental/halothan-
anastesi.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
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Sarlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der optreeder uenskede bivirkninger, skal behandlingen afbrydes, og radgivning skal sgges hos
en dyrlaege.

Undgé brug til dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for
skade pé nyrerne.

Under anastesi ber overvagning og vaesketerapi vere standardpraksis.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Utilsigtet selv-injektion kan give smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for NSAID-
preeparater skal undga kontakt med dette veterinerlegemiddel.

Ved utilsigtet selv-injektion skal der gjeblikkeligt soges legelig bistand, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske uenskede bivirkninger ved NSAID-praparater som f.eks. tab af appetit, opkastning, diarré,
blod i afferingen, apati og nyresvigt er lejlighedsvis rapporteret. I meget sjeldne tilfeelde er der set
forhegjede leverenzymer.

HDer er i meget sjeldne tilfelde set heemoragisk diarré, opkastning af blod samt mavesar.

V Disse ugnskede bivirkninger generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder efter opher af behandlingen, men de kan i meget sjeldne tilfeelde vere
alvorlige eller dedelige.

I meget sjeldne tilflde kan anafylaktiske reaktioner opsta, og disse skal behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglagning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulanter, aminoglycoside antibiotika og substanser med
hej proteinbinding kan konkurrere om bindingen og dermed fore til toksicitet. Loxicom m4 ikke
administreres sammen med andre NSAID-praparater eller glucokortikosteroider. Samtidig
administration af potentielle nephrotoxiske praeparater skal undgés. Hos dyr, hvor der er anastesi-
risici (f.eks. @ldre dyr) skal det overvejes at anvende intravengs eller subcutan vaesketerapi under
bedevelsen. Hvor anastesi og NSAID administreres samtidigt kan en risiko for nyresvigt ikke
udelukkes.

Forbehandling med andre anti-inflammatoriske substanser kan medfere yderligere eller agede
negative bivirkninger, og derfor skal en behandlingsfri periode med sddanne veterinerleegemidler
overholdes i mindst 24 timer inden igangsatning af behandling. Ved fastleeggelse af varigheden af
den behandlingsfri periode skal der imidlertid tages hensyn til de farmakokinetiske egenskaber ved de
produkter, der tidligere er blevet anvendt.
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4.9 Dosering og indgivelsesvej

Hunde:

Muskel-skelet-forstyrrelser: Enkelt subcutan injektion med en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg
kropsveagt (dvs. 0,4 ml/10 kg kropsvegt). Loxicom 1,5 mg/ml oral suspension og Loxicom 0,5 mg/ml
oral suspension kan anvendes til fortsettelse af behandlingen med en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg
kropsvaegt, 24 timer efter administration af injektionen.

Reduktion af post-operative smerter (over en periode pa 24 timer): Enkelt intravenes eller subcutan
injektion med en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsvagt (dvs. 0,4 ml/10 kg kropsvagt) inden
operation, f.eks. samtidigt med ivarksettelse af anzestesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter hos katte, hvor oral opfelgningsbehandling ikke er muligt fx
vildtlevende katte:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pd 0,3 mg meloxicam/kg kropsvaegt (svarende til 0,06 ml/kg
kropsvegt) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anzestesi. I dette tilfeelde ma oral
opfelgningsbehandling ikke anvendes.

Reduktion af postoperative smerter i katte, i de tilfeelde hvor behandlingen efterfolges af en oral
opfelgningsbehandling:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsvagt (svarende til 0,04 ml/kg
kropsveagt) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anaestesi.

Ved fortsat behandling i op til fem dage kan denne initiale dosis efter 24 timer efterfolges af Loxicom
0,5 mg/ml oral suspension til katte med en dosering pa 0,05 meloxicam/kg kropsvagt. Den orale
opfelgningsdosis kan administreres i op til 4 dage i 24 timers intervaller.

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.

En 1 ml sprejte med passende graduering ber anvendes til administration af produktet til katte.
Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Ved overdosering skal symptomatisk behandling ivaerksettes.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anti-inflammatoriske og antireumatiske laegemidler, non-steroider
(oxicamer).
ATCvet-kode: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidalt anti-inflammatorisk preeparat (NSAID-praparat) af oxicam-klassen,
der virker ved heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk,
antiekssudativ og antipyretisk effekt. Midlet reducerer leukocyt-infiltration i det beteendte vaev. 1

mindre udstreekning haemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-
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forsgg har vist, at meloxicam heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) i hgjere grad end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subcutan administration er meloxicam fuldstendig bioavailable og maksimal gennemsnits-

plasmakoncentrationer pa 0,73 pg/ml i hunde og 1,1 pg/ml i katte blev néet henholdsvis ca. 2,5 timer
og 1,5 timer efter administration.

Distribution

Der er en lineer relation mellem den indgivne dosis og den plasmakoncentration der observeres i det
terapeutiske doseringsomrade hos hunde. Mere end 97 % meloxicam bindes til plasmaproteiner.
Fordelingsvoluminet er 0,3 I/kg i hunde og 0,09 I/kg i katte.

Metabolisme

I hunde findes meloxicam overvejende i plasma og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod
urin kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syre-
derivat og til flere polere metaboliter. Alle vaesentlige metaboliter har vist sig at vaere farmakologisk
inaktive.

Eliminering
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 i hunde og 15 timer i katte. Ca. 75 % af den
administrerede dosis elimineres med fzces og resten via urin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Meglumin

Glycin

Ethanol, vandfri

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycofurol

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Saltsyre (til pH-justering)

Vand til injektionsvasker

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstiden for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af pakning: 28 dage.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold
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Farvegs glas-injektionshatteglas pa 10, 20 or 100 ml, lukket med en bromobutyl-stopper og forseglet
med en aluminiumshztte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/02/2009

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 23/01/2019

10. DATO FOR ZAZNDRING AF TEKSTEN

Nearmere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Laegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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