1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 0,5 mg (ekvivalent med 0,017 mg per droppe)

Hjalpamnen:
Natriumbensoat 1,5 mg (ekvivalent med 0,05 mg per droppe)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Gulaktig, viskds oral suspension med en skiftning i gront.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och marsvin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett

hos katter.

Marsvin:
Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvénd inte till katter som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning, férsamrad
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.

Anvénd inte till marsvin yngre an 4 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.
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45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

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

Postoperativ anvandning hos katt och marsvin:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smartbehandling med andra typer av
analgetika dvervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt:
Responsen pa langtidsbehandling bor foljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast Idkare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID-biverkningar, sasom minskad
aptit, krakningar, diarré, blod i avféringen, apati och njursvikt i mycket séllsynta fall rapporterats hos
katt. Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har magsar och férhojda leverenzymer i mycket
séllsynta fall rapporterats.

Dessa biverkningar &r i de flesta fall dvergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan
i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 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 &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Sakerheten av detta lakemedlethar inte faststéallts under dréktighet och laktation (Se avsnitt 4.3).
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.

Hos katt kan tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser &n Metacam 2 mg/ml
injektionsvatska, 16sning till katt, med en enstaka dos pa 0,2 mg/kg, kan resultera i ytterligare eller
okad biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska
lakemedel pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar
ocksa beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvants tidigare.
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4.9 Dosering och administreringssatt

Katt:

Dosering

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Metacam 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning till katter, fortsatts
behandlingen efter 24 timmar med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katter med doseringen
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras en gang
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smarta och inflammation
kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

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

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbéattring ses, bor behandlingen ej paga
mer &n 14 dagar.

Administreringssatt och metod

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:

Dos 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 12 droppar/kg kroppsvikt.
Dos 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 6 droppar/kg kroppsvikt.
Dos 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 3 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Fér uppstartsbehandling av sjukdomar i muskler, leder
och skelett skall darfor, dubbel underhallsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett skall 4 ganger
underhallsdosen ges den forsta dagen.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvénda flaskans droppinsats till alla katter oavsett kroppsvikt.
Alternativt och for katter med en kroppsvikt pa minst 2 kg kan doseringssprutan bilagd i
forpackningen anvéndas.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Den rekommenderade dosen bor inte Overskridas.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi:

Inledande behandling ar en oral engangsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 1 (preoperativt).
Behandlingen fortsétter sedan med oral administrering en gang dagligen (med 24 timmars intervall)
med doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 2 och 3 (postoperativt).

Dosen kan i enskilda fall titreras upp till 0,5 mg/kg av den behandlande veterindren. S&kerheten vid
doseringar pa 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Administreringsvag och administreringssatt

Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjalp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i
steg om 0,01 ml.
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Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 ml/kg kroppsvikt

Anvand en liten behallare (t.ex. en tesked) och droppa Metacam oral suspension i behallaren (det
rekommenderas att droppa nagra droppar mer an vad som kravs). Anvand en standard 1 ml spruta for
att dra upp ratt mangd Metacam utifran marsvinets kroppsvikt. Ge Metacam med sprutan direkt i
marsvinets mun. Diska behallaren med vatten och lat torka fore nasta anvandning

Anvand inte kattsprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar och kattpiktogramm pa till marsvin.

Rekommendationer for korrekt administration
Skakas val fore anvandning.
Undvik kontamination under anvandande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Meloxikam har en snévare terapeutisk sékerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa éverdos kan
ses vid relativt sma dverdoser.

Vid dverdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 4.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. | fall
av Overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

Hos marsvin orsakade dverdosering pa 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar foljt av en
dosering pa 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterféljande dagar inte biverkningar typiska for
merloxicam. Sakerheten for doser dver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrdckning hAmmas aven
kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hammar
cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad &n cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Katt:

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 meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.
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Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utséndras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal poléra
metaboliter. Liksom hos évriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av
meloxikam hos Katt via oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, ar en indikation pa substansens snabba
utsondring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oférandrat meloxikam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i feces (49 % som ofdrandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

Marsvin:
Inga tillgéngliga data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FOrteckning dver hjalpamnen

Natriumbensoat

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol
Natriumdivétefosfatdihydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa
Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning:

3 ml flaska: 2 ar
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 3 &r.

Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning:
3 ml flaska: 14 dagar
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 6 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Polypropylenflaska innehallande 3 ml med en polyetylen droppinsats och en barnséker forslutning.

Polyetylenflaska innehallande 10 ml, 15 ml eller 30 ml med en polyetylen droppinsats och en
barnséaker forslutning.
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Varje flaska ar forpackad i en kartongask innehallande en 1 ml polypropylen doseringsspruta som har
en kg-kroppsviktsskala for katter (2-10 kg) och en teckning visande en katt. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 07.01.1998

Datum for férnyat godkénnande: 06.12.2007

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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