VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Loxicom 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta, sika ja hevonen.

4.2  Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen

Tulehdusreaktion vahentaminen ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja
liikuntaelimiston sairauksissa.

Hevosen &hkyyn liittyvéan kivun lievittdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Katso mydos kohta 4.7.

Ei saa kéyttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.

Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimell& epdilld&n olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.



4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Vasikoiden hoito Loxicomilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahent&a toimenpiteen jalkeista kipua.
Loxicomilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettava asianmukaista analgesiaa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteytta eldinlaékariin.

Vaélta valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai elaimilla, joilla on liian alhainen verimaéara
tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisdisté nesteytysta, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen ahkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkita kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldgkkeille (NSAID), tulisi vélttad kosketusta tdmén
eldinladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava
valittomasti l1adkarin puoleen ja naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla nahanalainen ja sioilla lihaksensiséinen injektio ovat hyvin siedettyja. Ainoastaan lievaa,
ohimenevaé turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa kliinisissa tutkimuksissa alle 10
%:1la hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintya pistoskohdassa ohimenevéa turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos
kuolemaan johtavia).. Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Nauta ja sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kayttaa tiineilla tai laktoivilla tammaoilla.
Katso myds kohta 4.3.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5
ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon. Suurin
suositeltu yhteen pistokohtaan annettava annos on 10 ml.



Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 mi/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua. Suurin suositeltu yhteen pistokohtaan annettava annos on 2 ml.

Hevonen:

Kerta-annoksena suonensisaisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 mI/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa tuki- ja liikuntaelimiston
sairauksissa voidaan jatkohoitona kéyttdd meloksikaamia oraalisesti valmisteen kayttéohjeen
mukaisesti.

Vélt4 kontaminaatiota kdyton aikana.

Injektiopullon saa lavistaé enintadn 50 kertaa. Mikéli injektiopullo on tarpeen lavistda useammin kuin
50 kertaa on suositeltavaa kayttaa laadkkeenottokanyylia.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta. Maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kéytetddn ihmisravinnoksi

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalédakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estava tulehduskipuldake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja Kipua lievittava seka
tulehduseritetta ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentaa leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahdisessa maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsavilla lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla C _ oli 2,7 pg/ml 4 tunnin

kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisaisesti, suurin pitoisuus (Cmax)

1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat meloksikaami-
pitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid luurankolihaksissa
ja rasvassa.



Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pééasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltavat ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Padmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.
Hevosella suonensisdisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- Etanoli

- Meglumiini - Glysiini

- Poloksameeri 188

- Natriumkloridi

- Makrogoli 300

- Kloorivetyhappo

- Natriumhydroksidi

- Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, taté elainlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 12 kirkasta 30 ml, 50 ml tai 100 ml lasista injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa joko 1, 6 tai 12 kirkasta 250 ml lasista injektiopulloa.

Pullot on suljettu bromobutyyli-tulpalla ja alumiinisinetilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ké&yttdmaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten méaraysten
mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/08/090/010 - 30 ml
EU/2/08/090/011 - 50 ml
EU/2/08/090/012 - 100 ml
EU/2/08/090/013 - 250 ml
EU/2/08/090/014 - 6 x 250 ml
EU/2/08/090/015 - 12 x 30 ml
EU/2/08/090/016 - 12 x 50 ml
EU/2/08/090/017 - 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 - 12 x 250 ml

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 10/02/2009
Uudistamispéivamaéara: 23/01/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



