FASS ()

Inflacam

Virbac
Injektionsvatska, 16sning 5 mg/ml
(klar, gul)

Antiinflammatoriskt och antireumatiskt medel

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiv substans:
Meloxikam

ATC-kod:
QMO1ACO06

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2020-02-05 .

Innehall

En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 12:21



Hjalpamnen:

Etanol (96%) 159,8 mg
Poloxamer 188
Makrogol 400

Glycin
Dinatriumedetat
Natriumhydroxid
Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och
antireumatiska medel (NSAID), oxikam-familjen som verkar genom
hamning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska
effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad
och i mindre utstrackning hammas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. /n vitro och in vivo studier har visat att
meloxikam hammar cyclooxygenas-2 (COX-2) i hogre grad an
cyclooxygenas-1 (COX-1).

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter subkutan administrering ar meloxikam fullstandigt
biotillgangligt och en maximal medelplasmakoncentration pa
0,73 ug/ml uppnas ca 2,5 tim efter administrering hos hund
respektive 1,1 ug/ml ca 1,5 tim efter administrering hos katt.
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Distribution

Ett linjart samband mellan den administrerade dosen och
plasmakoncentrationen har observerats i det terapeutiska
dosintervallet pa hund och katt. Mer an 97 % av meloxikam ar
bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen ar 0,3 I/kg hos
hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framférallt i plasma och en stérre
del utséndras via gallan medan urinen endast innehaller spar av
den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara metaboliter. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Hos katter aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en storre
del utsdndras via gallan medan urinen endast innehaller spar av
den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig
vara farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara metaboliter. Liksom
hos Ovriga undersoOkta djurslag sker den primara biotransformation
en av meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Hos hund elimineras meloxicam med en halveringstid pa

24 timmar. Cirka 75% av den administrerade dosen elimineras via
avforing och resten i urin.

Hos katt, elimineras meloxicam med en halveringtid pa 24 timmar.

Metaboliter kan detekteras i urin och avféring men ej i plasma
indikativ for den snabba utséndringen. 21 % av den aterfunna dos
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en elimineras i urin (2 % som oforandrad meloxicam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i avforing (49 % som oforandrad meloxicam,
30 % som metabolit).

Indikationer

Hund:

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska
sjukdomar i muskler, leder och skelett. Minskning av postoperativ
smarta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och
smarre mjukdelskirurgi.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas till djur som lider av gastrointestinala
storningar, som irritation och blodning, forsamrad lever-, hjart- eller
njurfunktion och blodningsrubbningar.

Skall inte anvandas vid overkanslighet mot aktiv substans, eller
mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvandas till hundar yngre an 6 veckor eller till katter pa
mindre an 2 kg.

Se aven avsnitt Draktighet och laktation.

Forsiktighet

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller
hypotensiva djur eftersom det finns en majlig risk for njurtoxicitet.
Under anestesi bor monitorering och vatsketerapi overvagas som
standardrutin.
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Oral uppfodljningsbehandling med meloxikam eller annat NSAID
(icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) ska inte anvandas till
katt, da ingen lamplig dosering for en sadan
uppfoljningsbehandling ar faststalld.

Draktighet och laktation

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts
under draktighet och lactation.
Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande djur.

Biverkningar

Typiska NSAID biverkningar, sasom minskad aptit, krakningar,
diarré, blod i avféringen, letargi och njursvikt har ibland
rapporterats. | mycket sallsynta fall har forndjda leverenzymer
rapporterats.

Hos hund har blodig diarré, blodiga krakningar och magsar
rapporterats i mycket sallsynta fall. P& hund upptrader dessa
biverkningar vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ar i
de flesta fall 6vergaende och forsvinner efter att behandlingen
utsatts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga eller
livshotande.

| mycket sallsynta fall har allvarliga (livshotande) anafylaktiska
reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor behandlas

symtomatiskt.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och
veterinar skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
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- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av
1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Maximalt antal perforationer ar 42 for alla presentationer.

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar:

0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt)
som subkutan engangsdos.

Inflacam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Inflacam 1 mg
och 2,5 mg tuggtabletter till hund kan anvandas for forlangning av
behandlingen med en dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,

24 timmar efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smarta (under en tidsperiod av

24 timmar):

Enstaka intravends eller subkutan injektion med en dos pa 0,2 mg
meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) fore
operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:
Minskning av post-operativ smarta:
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Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg
kroppsvikt (d.v.s. 0,06 mi/kg kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid
induktion av anestesi.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Undvik kontamination under anvandande.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika
och substanser med hog proteinbindning kan konkurrera om
bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Inflacam skall inte
administreras samtidigt med andra NSAIDs eller
glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska substanser ska undvikas. Pa djur med okad risk vid
anestesi (t ex. aldre djur) skall intravenos eller subkutan
vatsketerapi under anestesi overvagas. Vid samtidig administrering
av anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte
uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan
resultera i ytterligare eller okad biverkningsrisk och darfor kravs en
behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska ldkemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den
behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av
farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvants tidigare.

Overdosering

Vid overdosering skall symptomatisk behandling initieras.
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Observera

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som ar
overkansliga for NSAIDs skall undvika kontakt med det
veterinarmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller forpackningen.

Hallbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad
forpackning: 4 ar.

Hallbarhet efter det att inre férpackningen 6ppnats forsta
gangen: 28 dagar.

Forvaring

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, I6sning 5 mg/ml klar, gul
20 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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