4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, antieksudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammerte vev. | mindre grad hemmer
meloksikam ogsa kollagenindusert trombocyttaggregasjon. In vitro og in vivo studier viser at
meloksikam hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) i starre grad en cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon
Meloksikam absorberes fullstendig etter peroral administrasjon og maksimal plasmakonsentrasjon

oppnas etter ca. 4,5 timer. Ved anbefalt dosering oppnas “steady-state” konsentrasjon av meloksikam i
plasma i lgpet av behandlingens andre dag.

Fordeling
Det er observert en lineer sammenheng mellom administrert dose og plasmakonsentrasjon innen det

terapeutiske doseomradet. Ca. 97 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner.
Distribusjonsvolumet er 0,3 I/kg.

Metabolisme

Meloksikam gjenfinnes hovedsakelig i plasma og er ogsa et vesentlig ekskresjonsprodukt i galle, mens
urin bare inneholder spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat
og flere polare metabolitter. Alle hovedmetabolittene er farmakologisk inaktive.

Utskillelse

Meloksikam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % av administrert dose elimineres
via feeces, resten via urin.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen Kkjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappesker som inneholder 7, 84 eller 252 tabletter i alu/alu barnesikret blisterpakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
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Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

Metacam 1 mg tyggetabletter til hund:
Blisterpakning:

EU/2/97/004/043: 7 tabletter
EU/2/97/004/044: 84 tabletter
EU/2/97/004/045: 252 tabletter

Metacam 2,5 mg tyggetabletter for hund:
Blisterpakning:

EU/2/97/004/046: 7 tabletter
EU/2/97/004/047: 84 tabletter
EU/2/97/004/048: 252 tabletter

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFIRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)..
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt og marsvin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:
Meloksikam: 0,5 mg (tilsvarende 0,017 mg pr. drape)

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjgrende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Natriumbenzoat 1,5 mg (tilsvarende 0,05 mg pr. drape)

Sorbitol, flytende

Glyserol

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenfosfatdihydrat

Silika kollidal vannfri

Hydroksyetylcellose

Sitronsyre, vannfri

Honning aroma

Vann, renset

Gulgrann viskas mikstur, suspensjon.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt og marsvin

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Katt:

Lindring av milde til moderate postoperative smerter og inflammasjon etter Kirurgiske inngrep hos
katt, f.eks. ortopedisk- og blgtdelskirurgi.

Lindring av smerter og inflammasjon i forbindelse med akutt og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet hos katt.

Marsvin:

Lindring av milde til moderate postoperative smerter etter blgtdelskirurgi, som kastrering av
hannmarsvin.
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3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til katter som lider av gastrointestinale lidelser, som irritasjon eller blgdninger,
svekket lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og blgdningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til katter yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes til marsvin yngre enn 4 uker.

3.4 Seerlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Postoperativ bruk hos katt og marsvin:
| tilfelle ytterligere smertelindring er ngdvendig, bgr multimodal smertebehandling vurderes.

Kroniske lidelser i bevegelsesapparatet hos katt:
Responsen pa langtidsbehandling bar overvakes regelmessig av veterinzr.

Seerlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs)
ber unnga kontakt med preparatet.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Dette preparatet kan forarsake gyeirritasjon. Ved kontakt med gynene, skyll umiddelbart grundig med
vann.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Katt:

Sveert sjeldne Nedsatt matlyst!, letargi
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert

\ Oppkast?, diarét, blod i faeces'2, hemorragisk
isolerte rapporter):

diaré!, hematemese?, ventrikkelulcer?,
tynntarmsulcer?

Forhgyede leverenzymer?
Nyresvikt!

Disse bivirkningene opptrer vanligvis i lgpet av den fgrste behandlingsuken og er i de fleste tilfeller
forbigdende og forsvinner etter seponering av behandlingen, men kan i svart sjeldne tilfeller veere
alvorlige eller fatale.

2 Okkult.

Marsvin: Ingen.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veteringr kontaktes.
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Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinar, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging
Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke Klarlagt. Skal ikke brukes til
drektige og diegivende dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hgy
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fare til toksiske effekter. Preparatet skal ikke
administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrasjon av
potensielle nefrotoksiske legemidler bgr unngaes.

Hos katt kan tidligere behandling med andre antiinflammatoriske substanser enn Metacam
injeksjonsveeske, opplgsning med en enkelt dose pa 0,2 mg/kg gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger. Derfor kreves en behandlingsfri periode pa minst 24 timer fer behandling med preparatet
pabegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsa avhengig av de farmakologiske
egenskapene for de preparatene som er anvendt tidligere.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Oral bruk.

Katt:

Postoperative smerter og inflammasjon etter kirurgisk inngrep:

Behandlingen innledes med Metacam injeksjonsvaeske, opplgsning med en startdose pa 0,2 mg/kg.
Fortsett behandlingen 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt og marsvin
med en dose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt. Oppfalgende oral behandling gis én gang daglig
(med 24 timers intervall) i opptil fire dagn.

Akutt lidelse i bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med en oral enkeltdose pa 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt fgrste dag.
Behandlingen fortsetter med oral administrasjon med en dose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt
én gang daglig (24 timers intervall) sa lenge akutt smerte og inflammasjon vedvarer.

Kroniske lidelser i bevegelsesapparatet:

Behandlingen innledes med en oral enkeltdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt fgrste dag.
Behandlingen forsetter med oral administrasjon med en vedlikeholdsdose pa 0,05 mg meloksikam/kg
kroppsvekt én gang daglig (24 timers intervall). Klinisk respons ses normalt i lgpet av 7 dagn.
Behandlingen bar avbrytes etter senest 14 dggn hvis det ikke oppnas Kklinisk bedring.

Dosering ved bruk av drapedispenseren pa flasken:

Dose pa 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt: 12 draper/kg kroppsvekt.
Dose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt: 6 draper/kg kroppsvekt.
Dose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt: 3 draper/kg kroppsvekt.

Dosering ved bruk av doseringssprgyten:

Doseringssprayten passer til drapedispenseren pa flasken og er forsynt med en kg-kroppsvekt-skala
som tilsvarer en dose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt (vedlikeholdsdose). Derfor er det
ngdvendig & innlede behandling av kroniske lidelser i bevegelsesapparatet med det dobbelte av
vedlikeholdsdosen som en engangsdose ferste dag.
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Den farste dagen gis det, som innledende behandling av akutte lidelser i bevegelsesapparatet,
firedobbel vedlikholdsdose.

Administreres oralt enten blandet med for eller direkte i munnen.

Suspensjonen kan gis ved hjelp av drapedispenseren pa flasken til katter uansett kroppsvekt.
Alternativt, og til katter med kroppsvekt pa minst 2 kg, kan doseringssprayten som finnes i pakningen
brukes.

Den anbefalte dose ma ikke overskrides.

Marsvin:

Postoperative smerter i forbindelse med blgtdelskirurgi:

Behandlingen innledes med en oral enkeltdose pa 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt pa dag 1 (fer
kirurgi). Behandlingen forsettes med en dose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang daglig
(24 timers intervall) pa dag 2 til dag 3 (etter kirurgi).

Dosen kan, etter veterinarens skjgnn, titreres opp til 0,5 mg/kg i enkelte tilfeller. Sikkerhet ved doser
over 0,6 mg/kg har imidlertid ikke blitt evaluert hos marsvin.

Suspensjonen skal gis direkte i munnen ved hjelp av en standard 1 ml spreyte gradert med ml-skala og
inndelinger pa 0,01 ml.

Dose pé 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt: 0,4 ml/kg kroppsvekt.
Dose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt: 0,2 ml/kg kroppsvekt.

Bruk en liten beholder (f.eks. en teskje) og drypp preparatet i beholderen (det anbefales & dosere noen
fa draper mer enn ngdvendig i den lille beholderen). Bruk en standard 1 ml sprayte til & trekke opp
preparatet i henhold til marsvinets kroppsvekt. Administrer preparatet med sprgyten direkte i
marsvinets munn. Vask doseringssprgyten med vann og tgrk den fgr neste gangs bruk.

Bruk ikke kattesprgyten med kg-kroppsvekt-skala og kattepiktogram til marsvin.

Doseringen bgr skje med stor ngyaktighet. For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa

ngyaktig som mulig. Det anbefales bruk av passende kalibrert maleutstyr. Ristes godt for bruk.

Unnga kontaminering under bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Meloksikam har en smal terapeutisk sikkerhetsmargin hos katt og kliniske tegn pa overdosering kan

sees ved relativt lave doser.

Ved eventuelle overdosering kan bivirkninger beskrevet i punkt 3.6 a bli mer alvorligere og

fremkomme hyppigere. Ved overdosering skal symptomatisk behandling initieres.

Hos marsvin forarsaket en overdosering pa 0,6 mg/kg kroppsvekt administrert i 3 dggn etterfulgt av en

dose pa 0,3 mg/kg i ytterligere 6 dagn, ikke bivirkninger som er typiske for meloksikam. Sikkerhet

ved doser over 0,6 mg/kg har ikke blitt evaluert hos marsvin.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

41



