FASS ()

MELOXIDYL

Ceva Animal Health
Injektionsvatska, l6sning 20 mg/ml
(Klar farglos till gulaktig l6sning.)

Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)

Djurslag:
Hast
Notkreatur
Svin

Aktiv substans:
Meloxikam

ATC-kod:
QMO1ACO06

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

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2019-02-07.

Innehall

En ml injektionsvatska, I6sning innehaller:
Aktiv(a) substans(er):
Meloxikam 20 mg

Hjalpamne(n):

- Etanol, vattenfri 150 mg

- Poloxamer 188

- Makrogol 300

- Glycin

- Natriumcitrat

- Natriumhydroxid (fér pH justering)
- Saltsyra (for pH justering)
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- Meglumin
- Vatten for injektion

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar antiinflammatoriska, antiexsudativa,
analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre
utstrackning hammas aven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har aven
antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hamma produktionen av thromboxan B2
inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre nétkreatur respektive till lakterande kor,
uppnaddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 pug/ml efter 4 timmar hos

lakterande kor.
Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax varde pa 1,9 pg/ml

efter 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna aterfinns
i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och fettvavnad.
Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mj6lk och galla
medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen endast
spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara
metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva. Metabolismen hos hast har
inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre nétkreatur och
17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5 timmar.
Efter intravends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

Indikationer

Nétkreatur: FOr anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med [amplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska symtom
hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med antibiotikabehandling.
For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin: F6r anvandning vid icke-infektidsa stérningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av halta
och inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis
-metritis-agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast: Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.
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Kontraindikationer

Se dven avsnitt Draktighet och laktation.

Skall inte anvandas till hastar yngre an 6 veckor.

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ej behandlas. Detsamma
galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

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

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

Forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas. Svart dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej behandlas, da det kan
finnas en potentiell risk fér 6kad renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig skall diagnosen
omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till djur
Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som ar éverkansliga for NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel) ska undvika kontakt med det veterinarmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Draktighet och laktation

Nétkreatur och svin: Kan anvandas under draktighet och laktation.
Hast: Skall inte anvandas till draktiga och lakterande ston. Skall inte anvandas till hastar som producerar
mj6lk fér humankonsumtion. Se aven sektion Kontraindikationer.

Biverkningar

Subkutan, intramuskular och intravends administrering tolereras val pa nétkreatur och svin; endast en latt
overgdende svullnad pa injektionsstallet efter subkutan administrering observerades hos mindre an 10 %
av de nétkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Hos hastar kan en évergdende svullnad pa injektionsstallet forekomma vilken gar tilloaka utan atgarder.

I mycket sallsynta fall kan anafylaktiska reaktioner upptrada som bér behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

-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 1000 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

Notkreatur: En subkutan eller intravends injektion pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med Iamplig antibiotika eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:En intramuskular injektion pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 mi/100 kg kroppsvikt) i
kombination med [dmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges
efter 24 timmar.

Hast: En intravends injektion pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).
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Undvik kontamination under anvandande.

Karenstider

Nétkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn Mjdlk: 5 dygn
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Hast: Kétt och slaktbiprodukter: 5 dygn

Interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller
antikoagulantia.

Overdosering

Vid éverdosering skall symtomatisk behandling initieras.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Meloxidyl 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta. Enbart
Meloxidy! ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig smartlindring under
kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

Forvaring

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Férpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 20 mg/ml Klar farglés till gulaktig 16sning.
100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
50 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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