VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxicom 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5mg

Apuaineet:
Etanoli, vedetén 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Vaaleankeltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:

Kivun ja tulehduksen lievittdminen koiran akuuteissa ja kroonisissa tuki- ja liikuntaelimistén
sairauksissa. Leikkauksenjalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisen kirurgian ja
pehmytkudosleikkausten jalkeen.

Kissa:
Leikkauksenjalkeisen Kivun lievittdminen ovariohysterektomian ja pienten pehmytkudosleikkausten
jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineyden eikd imetyksen aikana.

Ei saa kayttad, jos eldimelld on ruoansulatuskanavan sairauksia kuten ruoansulatuskanavan arsytysta
tai verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai jokin verenvuotoja aiheuttava
sairaus.

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

Ei saa kayttad alle 6-viikkoisilla eldimilld eikd alle 2 kg painoisilla kissoilla.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Leikkauksenjalkeisen kivunlievityksen turvallisuus kissoilla on dokumentoitu vain tiopentaali-/halo-
taanianestesian jalkeen.



4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito tulee keskeyttéa ja eldinlaakarilta tulee pyytaa neuvoa.
Mahdollisen munuaistoksisuuden takia valmisteen kayttoa tulee valttaa kuivuneilla elaimilla tai
elaimilla, joilla esiintyy hypovolemiasta tai hypotensiosta johtuvaa heikkoutta.

Tarkkailu ja nestehoito kuuluvat tavanomaiseen kaytantoon anestesian aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Valmisteen injisoiminen vahingossa saattaa aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulédékkeille (NSAID), tulee valttaé kosketusta
eldinlaékevalmisteen kanssa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

NSAID-laakkeiden tyypillisia haittavaikutuksia kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, piilevaa
verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu satunnaisesti. Hyvin harvinaisissa
tapauksissa on raportoitu kohonneita maksaentsyymitasoja. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on
raportoitu veristd ripulia, verta oksennuksessa ja ruoansulatuskanavan haavaumia.

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

Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa esiintya anafylaktistyyppisia reaktioita, jotka tulee hoitaa
oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

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

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

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

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

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

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

Muut NSAID-ladkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat aineet saattavat kilpailla ladkkeen kanssa proteiineihin sitoutumisesta ja
aiheuttaa siten toksisuutta. Loxicomia ei saa antaa yhdessé muiden NSAID-ld4kkeiden eik& gluko-
kortikoidien kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista kéyttoa tulee valttaa.
Elaimilla, joilla anestesiaan liittyy riskeja (esim. idkkaat elaimet), on harkittava laskimoon tai ihon alle
annettavan nestehoidon kayttoa anestesian aikana. Jos eldimelle annetaan samanaikaisesti anestesia ja
NSAID-l&akitys, munuaistoimintaan kohdistuvan riskin mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Aiempi muu anti-inflammatorinen I4&kitys saattaa aiheuttaa uusia haittavaikutuksia tai
haittavaikutusten lisd&ntymistd, joten tallaisten eldinldédkevalmisteiden kayton jalkeen on pidettavé
vahintaan 24 tuntia kestéva laékitystauko ennen Loxicom-hoidon aloittamista. Aiemmin kaytettyjen
valmisteiden farmakokineettiset ominaisuudet on kuitenkin otettava huomioon laakityksen tauosta
paatettaessa.



4.9  Annostus ja antotapa

Koira:

Tuki- ja liikuntaelinten sairaudet: Kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia/elopainokilo (eli

0,4 ml/10 kg) ihon alle. Hoitoa voidaan jatkaa Loxicom 1,5 mg/ml oraalisuspensiolla tai Loxicom
0,5 mg/ml oraalisuspensiolla, jolloin annostus on 0,1 mg meloksikaamia/elopainokilo 24 tunnin
kuluttua injektiosta.

Leikkauksenjélkeisen kivun lievittdminen (24 tunnin ajan): Kerta-annoksena 0,2 mg/kg (eli
0,4 ml/10 kg) meloksikaamia laskimoon tai ihon alle ennen leikkausta, esimerkiksi anestesian
induktion yhteydessa.

Kissa:

Leikkauksenjalkeisen Kivun lievittaminen Kissoilla, kun suun kautta annettava jatkohoito ei ole
mahdollinen (esim. villiintyneet kissat): Yksi 0,3 mg/kg (eli 0,06 ml/kg) meloksikaami-injektio ihon
alle ennen leikkausta, esimerkiksi anestesian induktion yhteydessa. Tassa tapauksessa suun kautta
annettavaa jatkohoitoa ei saa kayttaa.

Leikkauksenjalkeisen Kivun lievittaminen kissoilla, kun meloksikaamin antoa jatketaan suun kautta
annettavana jatkohoitona:

Yksi 0,2 mg/kg (eli 0,04 ml/kg) meloksikaami-injektio ihon alle ennen leikkausta, esimerkiksi
anestesian induktion yhteydessa.

Hoitoa voidaan jatkaa enintdén viiden péivan ajan, jolloin kissalle voidaan antaa 0,05 mg
meloksikaamia/kg (Loxicom 0,5 mg/ml oraalisuspensio) 24 tunnin kuluttua aloitusannoksesta.
Jatkohoitoa voidaan antaa suun kautta enintadn nelja annosta, 24 tunnin valein.

Annostelun tarkkuudessa on oltava erityisen huolellinen.

Valmiste on annettava kissalle 1 ml ruiskulla, jossa on asianmukainen asteikko.
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 reumaléédkkeet (oksikaamit).
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on oksikaamien luokkaan kuuluva steroideihin kuulumaton tulehduskipuldike (NSAID-
ladke), joka estda prostaglandiinisynteesia ja aikaansaa siten tulehdusta ja kipua lievittavén,
antieksudatiivisen ja antipyreettisen vaikutuksen. Se vahentad leukosyyttien tunkeutumista
tulehtuneeseen kudokseen ja estédé vahdisemmassa maarin myds kollageenin aikaansaamaa
trombosyyttiaggregaatiota. In vitro ja in vivo tutkimukset ovat osoittaneet, ettd meloksikaami est&é
syklo-oksigenaasi 2-entsyymid (COX-2) voimakkaammin kuin syklo-oksigenaasi 1-toimintaa
(COX-1).



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ihon alle annetun meloksikaamin biologinen hyétyosuus on 100 %, ja maksimipitoisuudet plasmassa

(keskimadarin 0,73 mikrog/ml koiralla ja 1,1 mikrog/ml kissalla) saavutetaan koiralla noin 2,5 tunnissa
ja kissalla noin 1,5 tunnissa.

Jakautuminen

Plasman ladkepitoisuudet ovat lineaarisessa suhteessa annettuun annokseen koko koirien terapeutti-
sella annosalueella. Yli 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Jakautumistilavuus on
koiralla 0,3 I/kg ja kissalla 0,09 I/kg.

Metabolia

Koiralla meloksikaamia esiintyy 1&hinné plasmassa, ja se erittyy myés runsain maarin sappeen, kun
taas virtsassa on vain hyvin pienid méari kanta-ainetta. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi poolisiksi metaboliiteiksi. Kaikkien péaaasiallisten metaboliittien on
osoitettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on koiralla 24 tuntia ja kissalla 15 tuntia. Noin 75 %
annetusta annoksesta erittyy ulosteeseen ja loppu maara virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Meglumiini

Glysiini

Etanoli, vedeton

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glykofuroli

Natriumhydroksidi (pH:n séatelyyn)
Kloorivetyhappo (pH:n séatelyyn)
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 KKk.
Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinladakevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Vériton, lasinen 10 ml, 20 ml tai 100 ml injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylitulpalla ja
sinetdity alumiinikorkilla.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

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

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/08/090/006
EU/2/08/090/007
EU/2/08/090/008

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 10/02/2009
Uudistamispéivamaéara: 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.



