1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidolor 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 20 mg
Hjilpimne:

Etanol 150 mg

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning
Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symtom av hilta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

Hist:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid sévél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smirtlindring i samband med kolik hos hist.

4.3 Kontraindikationer

Se dven avsnitt 4.7
Ska inte anvéndas till hdstar yngre dn 6 veckor.



Ska inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Ska inte anvédndas vid 6verkénslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpdmne.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre adn 1 vecka ej behandlas.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Meloxidolor 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Meloxidolor ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krdvs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas. Svért dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréver parenteral rehydrering ska ej behandlas, da det kan
finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig ska
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ar 6verkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med det veterindirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Detta ldkemedel ska inte administreras av gravida eller fertila kvinnor eftersom Meloxikam kan vara
skadligt for fostret och det ofédda barnet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Subkutan, intramuskulér likvdl som intravends administrering tolereras vl pa ndtkreatur och svin;
endast en litt Gvergdende svullnad pa injektionsstillet efter subkutan administrering observerades hos
mindre &n 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Pa hést kan i sdllsynta fall en 6vergaende svullnad pé injektionsstéllet forekomma vilken gér tillbaka
utan atgérder.

I mycket sillsynta fall har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor
behandlas symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iliggliggning

Notkreatur och svin:  Kan anvindas under dréktighet och laktation.
Hiist: Ska inte anvéndas till draktiga och lakterande ston.
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4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dos och administreringssétt

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med l&dmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

Undvik kontamination under anvindande. Proppen bor ej punkteras mer dn 20 génger.
4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift, om nodvindigt)

Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar M;jolk: 5 dagar

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hiist: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej tillatet for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom himning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrdckning himmas &ven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B; inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre ndtkreatur respektive till lakterande kor,

uppnéaddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre ndtkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tvé intramuskuléra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax virde pé

1,9 pg/ml efter 1 timme.
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Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhéllandevis 1aga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvivnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos notkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hist har inte undersokts.

Elimination
Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre

nétkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pé svin &r den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefér
2,5 timmar.

Efter intravends injektion pa hist elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pé 8,5 timmar.

Ungefdr 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via feces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Etanol

Poloxamer 188
Makrogol 300
Glycin
Dinatriumedetat
Natriumhydroxid
Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

6.2 Viktiga nkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska ldkemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Sppnats forsta gdngen: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ofdrgade glasflaskor typ I innehéllande 50 ml eller 100 ml, forslutna med en gummipropp och
forseglade med en aluminiumbhatt.

Multi-pack 12 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt ldkemedel eller avfall ska destrueras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum fo6r forsta godkénnande: 22/04/2013

Datum for fornyat godkdnnande: 20/04/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinirmedicinska likemedel finns tillgdnglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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