BIPACKSEDEL
Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Irland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt
meloxikam

g DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller
Aktiv substans:

meloxikam 0,5 mg
Hjélpamne:
Natriumbensoat 1,5 mg

Blekgul suspension.
4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

For lindring av moderat postoperativ smérta och inflammation till f6ljd av kirurgiska ingrepp hos Katt,
t.ex ortopedrisk eller mjukvavnadskirurgi. For lindring av inflammation och smérta vid akuta och
kroniska muskulo-skeletala sjukdomstillstand hos katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala stérningar sasom irritation och blédningar, nedsatt
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.



Anvand inte till katter yngre &n 6 veckor.
6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar for NSAID sasom aptitloshet, krakningar, diarré, blod i avforingen, letargi och
nedsatt njurfunktion, har rapporterats. | mycket sallsynta fall (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade
djur, inklusive enskilda rapporteringar) har magsar och forhdjda leverenzymer rapporterats.

Dessa biverkningar &r oftast av 6vergaende karaktar och upphdr om behandlingen avbryts men i
mycket séllsynta fall kan de vara allvarliga eller livshotande.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Dosering

Postoperativ smérta och inflammation efter Kirurgiska ingrepp:

Efter en initial behandling med Loxicom 5 mg/ml 18sning for injektion fér hundar och katter f6ljs
behandling 24 timmar senare upp med Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension till katt vid dosering 0,05
mg meloxikam /kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan ges en gang dagligen (med 24
timmars intervall) upp till 4 dagar.

Akuta muskuloskeletala tillstand:

Initial behandling med en engangsdos med 0,2 mg meloxikam /kg kroppsvikt under den forsta dagen.
Fortsatt behandling sker med daglig oral engangsdos vid dosering 0,05 mg/kg kroppsvikt
(administrerad med 24 timmars intervall) sa lange som akut smérta och inflammation kvarstar.

Kroniska muskulo-skeletala tillstand:

Initial behandling med en engangsdos med 0,1 mg meloxikam /kg kroppsvikt under den forsta dagen.
Fortsatt behandling sker med daglig oral engangsdos vid dosering 0,05 mg/kg kroppsvikt
(administrerad med 24 timmars intervall).

Klinisk respons ses vanligen inom 7 dagar. Behandlingen bor avbrytas om ingen klinisk forbattring ses
efter 14 dagar.

Administrering

Den rekommenderade dosen skall ej 6verskridas. Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt skall ges
oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen. Suspensionen ges med hjalp av Loxicom-
dossprutan som medfoljer forpackningen.

Sprutan passar i uttaget pa flaskan och har en kg-kroppsvikt gradering som motsvarar underhallsdosen.

For initiering av behandling av kroniska muskulo-skeletala tillstand skall saledes forsta dagen dubbla
underhallsdosen ges. For initiering av behandling av akuta muskulo-skeletala tillstand forsta dagen,
kravs en dos motsvarande fyra ganger underhallsdosen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Meloxikam har en smal sékerhetsmarginal hos katt och kliniska tecken pa 6verdosering kan ses vid
relativt liten Gverdosering. For att sékerstélla att korrekt dosering erhalles bor kroppsvikten bestammas
sa noggrant som mojligt.

Folj veterindrens instruktioner noggrant.

Omskakas val innan anvandning.

Undvik kontaminering vid anvandning.



10. KARENSTID(ER)
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Utg.dat.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar uppsokas.

Undvik anvandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det da
foreligger en viss risk for njurskador.

Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Om ytterligare smartlindring kravs, bor multimodal smartterapi 6vervagas.

Kroniska muskulo-skeletala tillstand:

Responsen pa langtidsbehandling bor foljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Om ingen forbattring ses, bor behandlingen inte paga under mer an 14 dagar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som ar dverkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och uppvisa bipacksedeln eller férpackningen.

Draktighet och digivning:
Se avsnittet ”Kontraindikationer”.

Andra ldkemedel och Loxicom:

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
peroteinbindningsgrad kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Loxicom
skall inte ges samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig behandling med
potentiellt njurtoxiska medel ska undvikas.Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser
kan resultera i ytterligare eller 6kad risk for biverkningar och darfor kravs en period pa 24 timmar utan
behandling med sadana veterinarmedicinska lakemedel, innan behandling med Loxicom inleds.

Den behandlingsfria periodens langd &r beroende av de farmakologiska egenskaperna hos de tidigare
anvanda lakemedlen.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Meloxikam har en snav terapeutiskt sakerhetsmarginal pa katter och kliniska tecken pa Gverdosering
kan ses vid relativt sma éverdoser.

Vid 6verdosering kan biverkningar, listade 1 avsnittet ”Biverknignar”, vara mer allvarliga och mer
frekventa. Vid fall av 6verdosering skall symtomatisk behandling startas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Receptbelagt

Verkningsmekanism

Meloxikam dr en icke- steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen och verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom antiinflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och febernedséttande effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad
och i mindre utstrackning h&mmas aven kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro- och in
vivo-studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad &n
cyclooxygenas 1 (COX-1).

Forpackningsstorlekar
Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt tillhandahalles i 5 ml, 15 ml och 30 ml flaskor.
Eventuellt kommer inte samtliga forpackningsstorlekar att finnas pa marknaden.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Vet Medic Animal Health Oy
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