PAKKAUSSELOSTE
Loxicom 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Yhdistynyt Kuningaskunta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Loxicom 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle
meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltaa
Vaikuttava aine:
Meloksikaami 0,5 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Vaaleankeltainen suspensio.
4, KAYTTOAIHEET

Lievén 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.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad tiineille tai imettdville kissoille.

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

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

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisill& kissoilla.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléakkeille (NSAID) tyypillisia haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, piilevaa verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten vajaatoimintaa
on raportoitu satunnaisesti. Hyvin harvinaisissa tapauksissa (alle 1 /10.000 hoidettua eldintd, mukaan
lukien yksittéiset ilmoitukset) on raportoitu ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita
maksaentsyymeja.

Néité haittavaikutuksia esiintyy yleensé ensimmaisen hoitoviikon aikana, ja ne ovat useimmiten
ohimenevid ja haviavat, kun hoito lopetetaan. Hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat kuitenkin olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito on keskeytettévé ja kysyttava
eldinlaékérilta neuvoa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Kissa.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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
valein) enintdan 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 valein)
niin kauan kuin akuuttia kipua ja tulehdusta esiintyy.

Krooniset tuki- ja liikuntaelimistén sairaudet:

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

Kliininen vaste havaitaan normaalisti 7 péivassa. Hoito on lopetettava viimeistaan 14 paivan kuluttua,
jos tilan kliinistd kohenemista ei havaita.

Antoreitti ja antotapa

Ohjeannosta ei tule ylittda. Loxicom 0,5 mg/ml oraaliliuos kissalle annetaan suun kautta joko ruokaan
sekoitettuna tai suoraan suuhun. Suspensio annetaan kayttdméall4 pakkauksessa olevaa Loxicom-
annosruiskua. Ruiskut sopivat pulloon ja niissé on yllapitoannosta vastaava painokiloasteikko.
Kroonisten tuki- ja liikuntaelimiston sairauksien hoidon ensimmaisend paivana on siis annettava
yllapitoannokseen nédhden kaksinkertainen maard. Akuuttien tuki- ja liikuntaelimiston sairauksien
hoidon ensimmaisend pdivana on annettava yllapitoannokseen nahden nelinkertainen maara.

9. ANNOSTUSOHJEET

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvallisuusmarginaali ja jo melko pienilla
yliannoksilla voidaan nahdé yliannoksen kliinisid oireita. EI&imen paino tulee maarittaa tarkasti oikean
annostuksen maérittdmiseksi.

Noudata tarkoin eldinlaékérin antamia ohjeita.

Ravistetaan huolellisesti ennen kéyttoa.



Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tama elainlaékevalmiste ei vaadi erityisia sadilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran, EXP, jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja pullossa.

12. ERITYISVAROITUKSET

El&imid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttd ja ottaa yhteys eldinlaédkériin.

Mahdollisen munuaistoksisuuden takia valmisteen kéytt6a tulee vélttad kuivuneilla el&dimilla tai
elaimilla, joilla on veren epanormaalin pieni tilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine
(hypotensio).

Leikkauksenjélkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jalkeen:

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

Krooniset tuki- ja liikuntaelimistén sairaudet:
Pitkaaikaisen ladkityksen aikana eldinlaakarin tulisi seurata hoitovastetta sdéannéllisin
valiajoin.

Hoito tulee keskeyttdd, mikéli kliinista vastetta ei havaita viimeistaan 14 vuorokauden kuluttua.

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

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on k&annyttavé valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys
Katso kohta ”Vasta-atheet”.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulaakkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Loxicomia ei saa kayttaa

yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.

Aiempi anti-inflammatorinen 1aakitys saattaa johtaa haittavaikutusten lisddntymiseen, joten téllaisten
elainladkevalmisteiden kayton jalkeen on pidettdva vahintadan 24 tuntia kestavé laakitystauko ennen
Loxicom-hoidon aloittamista. L&akitystauon pituudessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin
kaytettyjen valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet)

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienill4 yliannoksilla
voidaan nidhdd yliannoksen kliinisié oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa ”Haittavaikutukset”
mainitut haittavaikutukset ovat todenndkdisempid ja voimakkaampia. Yliannostustapauksissa tulee
antaa oireenmukaista hoitoa.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeit4 ei saa heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden héavittamisesta eldinladkariltasi. Nama toimet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

15. MUUT TIEDOT

Vaikutusmekanismi

Meloksikaami on oksikaamien luokkaan kuuluva steroideihin kuulumaton tulehduskipulaéke
(NSAID-ladke), joka estaa prostaglandiinisynteesia ja saa siten aikaan tulehdusta ja Kipua lievittavan,
tulehduseritettd vahentévén ja kuumetta alentavan vaikutuksen. Se véhent&a leukosyyttien
tunkeutumista tulehtuneeseen kudokseen ja estéa vahaisemmassa maarin myos kollageenin
aikaansaamaa trombosyyttiaggregaatiota. In vitro ja in vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, etta
meloksikaami estéa syklo-oksigenaasi 2-entsyymia (COX-2) voimakkaammin kuin syklo-oksigenaasi
1- entsyymid (COX-1).

Pakkaustiedot

Loxicom 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle on saatavissa 5 ml, 15 ml ja 30 ml pakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



