VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxicom 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1,5mg
Apuaineet:
Natriumbentsoaatti 1,5mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.
Vaaleankeltainen oraalisuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira

4.2 Kayttéaiheet kohde-eléinlajeittain

Kivun ja tulehduksen lievittdminen koiran akuuteissa ja kroonisissa tuki- ja liikuntaelimistén
sairauksissa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineyden eikéd imetyksen aikana.

Ei saa kayttad, jos elaimelld on ruoansulatuskanavan sairauksia kuten ruoansulatuskanavan arsytysta
tai verenvuotoa, maksan, syddmen 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 ikaéisilla koirilla.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito tulee keskeyttda ja eldinlaakariltd tulee pyytaé neuvoa.

Mahdollisen munuaistoksisuuden takia valmisteen kéyttoa tulee vélttaa kuivuneilla el&dimilla tai
eldimilla, joilla esiintyy hypovolemiasta tai hypotensiosta johtuvaa heikkoutta.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille (NSAID), tulee
valttad kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

NSAID-laékkeiden tyypillisia haittavaikutuksia kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, piilevaa
verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu satunnaisesti. Hyvin harvinaisissa
tapauksissa on raportoitu verista ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja
kohonneita maksaentsyymeja. Naité haittavaikutuksia esiintyy yleensé ensimmaéisen hoitoviikon
aikana, ja ne ovat useimmiten ohimenevié ja héviavét, kun hoito lopetetaan. Hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne voivat kuitenkin olla vakavia tai johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettava ja kysyttava neuvoa eldinlaakarilta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Elainlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (ks. kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muut NSAID-laékkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat aineet saattavat kilpailla 1adkkeen kanssa proteiineihin sitoutumisesta ja
aiheuttaa siten toksisuutta. Loxicomia ei saa antaa yhdessa muiden NSAID-laékkeiden eika gluko-
kortikoidien kanssa.

Aiempi anti-inflammatorinen l&ékitys saattaa aiheuttaa uusia haittavaikutuksia tai haittavaikutusten
lisddntymistd, joten téllaisten eldinladkevalmisteiden kdyton jalkeen on pidettéva véhintdan 24 tuntia
kestavé ladkitystauko ennen Loxicom-hoidon aloittamista. Aiemmin kéytettyjen valmisteiden
farmakokineettiset ominaisuudet on kuitenkin otettava huomioon laakityksen tauosta paatettaessa.
4.9  Annostus ja antotapa

Suun Kkautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia/elopainokilo (eli 1,33 ml/10 kg) kerta-annoksena
ensimmadisend paivand. Hoitoa jatketaan antamalla kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein)
yllapitoannoksena 0,1 mg/kg (eli 0,667 ml/10 kg) meloksikaamia suun kautta.

Pidempiaikaisessa hoidossa, kun Kliininen vaste on saavutettu (> 4 vrk jalkeen), annosta voidaan
pienentdd yksilollisesti pienimmaélle tehokkaalle tasolle ottaen kuitenkin huomioon, ettd kroonisiin
tuki- ja liikuntaelinvaivoihin liittyva kipu ja tulehdus saattaa vaihdella eri ajankohtina.

Annostelun tarkkuudesta on huolehdittava erityisen tarkoin.

Suspensio voidaan antaa jommallakummalla pakkauksessa olevalla ruiskulla (koiran painon mukaan).
Ruiskut sopivat pulloon, ja niissd on yllapitoannosta (0,1 mg/kg meloksikaamia/elopainokilo) vastaava
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painokiloasteikko. Ensimmaisend paivana on siis annettava yllapitoannokseen nahden kaksinkertainen
maara. Vaihtoehtoisesti hoito voidaan aloittaa Loxicom 5 mg/ml injektionesteella.

Kliininen vaste havaitaan normaalisti 3—4 péivéssa. Hoito tulee lopettaa viimeistdan 10 péivén
kuluttua, jos tilan Kliinistd kohenemista ei havaita.

Annetaan ruoan kanssa tai suoraan suuhun.
Ravistettava huolellisesti ennen kéayttoa.
Kéytonaikaista kontaminaatiota on valtettava.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksessa on annettava oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehduskipu- ja reumaléakkeet (oksikaamit).
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on oksikaamien luokkaan kuuluva steroideihin kuulumaton tulehduskipuladke (NSAID-
ladke), joka estda prostaglandiinisynteesié ja aikaansaa siten tulehdusta ja Kipua lievittavén,
antieksudatiivisen ja antipyreettisen vaikutuksen. Se vahentéa leukosyyttien tunkeutumista
tulehtuneeseen kudokseen ja estédé vahdisemmassa maadrin myds kollageenin aikaansaamaa
trombosyyttiaggregaatiota. In vitro ja in vivo tutkimukset ovat osoittaneet, ettd meloksikaami estéa
syklo-oksigenaasi 2-entsyymié (COX-2) voimakkaammin kuin syklo-oksigenaasi 1-toimintaa
(COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta otettu meloksikaami imeytyy taydellisesti, ja maksimipitoisuudet plasmassa saavutetaan

noin 4,5 tunnin kuluttua. Kun valmistetta kdytetdén suosituksen mukaisesti, meloksikaamin vakaan
tilan pitoisuudet plasmassa saavutetaan jo toisena hoitopéivana.

Jakautuminen

Annetulla annoksella on lineaarinen yhteys plasman ladkepitoisuuksiin koko koirien terapeuttisella
annosalueella. Noin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Jakautumistilavuus on
0,3 I/kg.

Metabolia

Meloksikaamia esiintyy I&hinné plasmassa, ja se erittyy myos runsain maarin sappeen, kun taas
virtsassa on vain hyvin pienid maaria kanta-ainetta. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happo-
johdokseksi ja useiksi poolisiksi metaboliiteiksi. Kaikkien padasiallisten metaboliittien on osoitettu
olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % annetusta annoksesta erittyy
ulosteeseen ja loppu virtsaan.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Glyseroli

Povidoni K30

Ksantaanikumi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Sitruunahappo, vedetdn
Simetikoniemulsio

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

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

6.4  Sailytys
Tama elainladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Eldinlaékevalmiste on pakattu 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml ja 200 ml
polyeteenitereftalaattipulloihin, joissa on HDPE/LDPE-muovinen turvakorkki. Jokaisen pullon
pakkauksessa on kaksi polyetyleenistd/polypropyleenista valmistettua mittaruiskua (koot 1 ml ja 5 ml),
joilla valmiste voidaan annostella tarkasti sekd pienille ettd suurille koirille. Kummassakin ruiskussa
on painon mukainen asteikko. 1 ml ruiskun asteikko on 0,5-15 kg ja 5 ml ruiskun asteikko taas 2,5—
75 Kkg.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/090/003
EU/2/08/090/004



EU/2/08/090/005
EU/2/08/090/032

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.



