VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Loxicom 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra siséltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 0,5mg

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti1,5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.
Vaaleankeltainen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Lievan ja keskivaikean leikkauksenjalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen kissalla kirurgisten
toimenpiteiden (esim. ortopedisen ja pehmytkudoskirurgian) jalkeen.
Kivun ja tulehduksen lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa tuki- ja liikuntaelimiston sairauksissa.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville kissoille.

Ei saa kayttad, jos kissalla on maha-suolikanavan sairauksia kuten arsytys tai verenvuoto, maksan,
sydédmen tai munuaisten vajaatoiminta tai jokin verenvuotoja aiheuttava sairaus.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisilla kissoilla.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.
45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imié koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteys eléinlaékériin.

Mahdollisen munuaistoksisuuden takia valmisteen kayttoa tulee valttaa kuivuneilla eldimill tai
elaimillg, joilla on veren epanormaalin pieni tilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine
(hypotensio).

Leikkauksenjalkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jélkeen:

Jos kivunlievityksen lisédminen on tarpeen, on harkittava muiden kipuhoitojen yhdistamista.




Krooniset tuki- ja liikuntaelimistén sairaudet:
Pitkaaikaisen ladkityksen aikana el&inlaékarin tulisi seurata hoitovastetta sd&dnnéllisin
valiajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaakkeille, tulisi valttaa
kosketusta tdmén eldinladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kadnnyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléakkeille tyypillisia haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, piilevaa verta ulosteessa, letargiaa ja munuaisten
vajaatoimintaa on raportoitu satunnaisesti. Ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita
maksaentsyymejé on raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Naité haittavaikutuksia esiintyy yleensd ensimmaéisen hoitoviikon aikana, ja ne ovat useimmiten
ohimenevia ja haviavét, kun hoito lopetetaan. Hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat kuitenkin olla
vakavia tai johtaa kuolemaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1 /10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Elainlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja aiheuttaa siten toksisia vaikutuksia. Loxicomia ei saa kayttad yhdessa muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipul&akkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Mahdollisesti
munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.

Aiempi muu anti-inflammatorinen laékitys saattaa johtaa haittavaikutusten lisdédntymiseen, joten
tallaisten eldinladkevalmisteiden kayton jalkeen on pidettava vahintdan 24 tuntia kestava laékitystauko
ennen Loxicom-hoidon aloittamista. Laakitystauon pituudessa on kuitenkin otettava huomioon
aiemmin kaytettyjen valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

4.9  Annostus ja antotapa
Suun Kkautta.

Annostus

Leikkauksenjélkeinen kipu ja tulehdus Kirurgisten toimenpiteiden jélkeen:

Alkuvaiheen hoidon (Loxicom 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle) jalkeen hoitoa
jatketaan 24 tunnin kuluttua valmisteella Loxicom 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille annoksella
0,05 mg/kg meloksikaamia. Jatkohoitoa voidaan antaa suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin
vdlein) enintdén neljan paivan ajan.




Akuutit tuki- ja liikuntaelimiston sairaudet:

Aloitusannos on 0,2 mg/kg meloksikaamia kerta-annoksena suun kautta ensimmaisena paivana. Hoitoa
jatketaan suun kautta 0,05 mg/kg meloksikaamiannoksella kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein)
niin kauan kuin akuuttia kipua ja tulehdusta esiintyy.

Krooniset tuki- ja liikuntaelimiston sairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg/kg meloksikaamia kerta-annoksena suun kautta ensimmaisena paivana. Hoitoa
jatketaan yllapitoannoksella 0,05 mg/kg meloksikaamia kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein) suun
kautta.

Kliininen vaste havaitaan normaalisti 7 paivassa. Hoito on lopetettava viimeistdan 14 paivén kuluttua,
jos tilan kliinistd kohenemista ei havaita.

Antoreitti ja antotapa

Annostelu:

Ruisku sopii pulloon, ja siind on yll&pitoannosta, 0,05 mg meloksikaamia/kg, vastaava
painokiloasteikko. Kroonisten tuki- ja liikuntaelimiston sairauksien hoidon ensimmaisend péivéna on
siis annettava yllapitoannokseen nahden kaksinkertainen maara. Akuuttien tuki- ja liikuntaelimistén
sairauksien hoidon ensimmaisend paivana on annettava yllapitoannokseen nahden nelinkertainen
maara.

Annostelun tarkkuudessa on oltava erityisen huolellinen. Suositusannosta ei saa ylittdd. Suspensio
annetaan pakkauksessa olevalla Loxicom-annosruiskulla.

Annostusohjeet

Annetaan joko ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valta valmisteen kontaminoitumista k&yton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla
voidaan nahdéa yliannoksen kliinisia oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa 4.6 mainitut
haittavaikutukset ovat todennakdisempié ja voimakkaampia. Y liannostustapauksissa tulee antaa
oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on oksikaamien luokkaan kuuluva steroideihin kuulumaton tulehduskipuldake
(NSAID), joka estaa prostaglandiinisynteesié ja saa siten aikaan tulehdusta ja kipua lievittavén,
tulehduseritettd vahentévan ja kuumetta alentavan vaikutuksen. Se vahentéa leukosyyttien
tunkeutumista tulehtuneeseen kudokseen ja estéd vahaisemmassa maadrin myos kollageenin
aikaansaamaa trombosyyttiaggregaatiota. In vitro ja in vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, etta
meloksikaami est&a syklo-oksigenaasi 2-entsyymia (COX-2) voimakkaammin kuin syklo-oksigenaasi
1-entsyymié (COX-1).



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Paastonneilla elaimilla korkein laakeainepitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua

ladkkeen annosta. Jos eldin ruokitaan samanaikaisesti ladkkeen annon kanssa, imeytyminen voi
hieman hidastua. Aloitusannoksesta johtuen vakaa tila saavutetaan 2 vuorokauden kuluttua (48 tuntia).

Jakautuminen
Plasman ladkepitoisuudet ovat lineaarisessa suhteessa annettuun annokseen koko terapeuttisella
annosalueella. Noin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin.

Metabolia

Meloksikaamia esiintyy I&hinné plasmassa, ja se erittyy myds runsain maarin sappeen, kun taas
virtsassa on vain hyvin pienid maaria kanta-ainetta. Viisi tarkeintd todettua metaboliittia on osoitettu
olevan farmakologisesti inaktiivisia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja
useiksi poolisiksi metaboliiteiksi. Kuten muillakin eldinlajeilla, joilla metaboliaa on tutkittu, kissalla
meloksikaamin tarkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia. Vaikuttavan aineen metaboliittien
toteaminen virtsassa ja ulosteessa, muttei plasmassa, on merkki metaboliittien nopeasta erityksesta.
Analysoitavasta annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa (2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19
% metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 % muuttumattomana meloksikaamina ja 30 %
metaboliitteina).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Glyseroli

Povidoni K30

Ksantaanikumi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Sitruunahappo, vedetdn
Simetikoniemulsio

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kk
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kk

6.4  Sailytysté koskevat erityiset varotoimet

Tama eléinlaékevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Elainla&kevalmiste on pakattu 5 ml, 15 ml ja 30 ml polyeteenitereftalaattipulloihin, joissa on
HDPE/LDPE-muovinen turvakorkki. 1 ml polyeteeni/polypropeeni mittaruiskussa on painon
mukainen asteikko kissoille (0,5 — 10 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maaréysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/08/090/009
EU/2/08/090/027
EU/2/08/090/028

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 10/02/2009
Uudistamispaivamaara: 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.



