1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pyrocam 20 mg/ml injektioneste, liuos, naudalle, sialle ja hevoselle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltdd:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinldikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi (pH:mn séétéon)

Kloorivetyhappo, vikeva (pHmn sdatoon)

Meglumiini

Injektionesteisiin  kdytettidvi vesi

Kirkas, keltainen tai keltavihred ijektioneste, liuos.
3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Kéytetddn nautojen akuutissa hengitystieinfektiossa yhdessi asianmukaisen antibioottihoidon kanssa
klimisten oireiden véhentdmiseksi.

Y1 vilkon ikdisten vasikkojen ja nuorien maitoa tuottamattomien nautojen ripulin hoitoon yhdessé
suun kautta otettavan nestehoidon kanssa kliinisten oireiden vdhentdmiseksi.

Liitdnndishoitona akuutin utaretulehduksen hoitoon yhdessid antibioottihoidon kanssa.

Leikkauksen jilkeisen kivun lievittimiseen vasikoiden sarvenpoiston jilkeen.

Sika:

Kéytetddn ei-infektiivisissd likuntaelinsairauksissa ontumisen ja tulehduksen oireiden véhentdmiseksi.
Liitdnndishoitona synnytyksen aikaisen sepsiksen ja toksemian (mastiitti-metriitti-aga laktia-
oireyhtymai) hoitoon yhdessé asianmukaisen antibioottihoidon kanssa.

Hevonen:
Tulehduksen ja kivun lievittdmiseen seké akuuteissa etté kroonisissa tuki- ja likuntaelinsairauksissa.
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Hevosen koliikkiin Littyvdn kivun lievittdmiseen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda alle 6 viikon ikdisille hevosille.

Ei saa kéyttda tineilld tai imettdvilld tammoilla.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja
verenvuotohdiriditd taijoilla on merkkejd haavaumista ruoansulatuskanavassa.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd alle vilkon ikdisten nautojen ripulin hoitoon.

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinlidkkeelld 20 minuuttia ennen sarven poistoa vihentdd leikkauksen jilkeistd
kipua. Eldinlddke eiyksindén anna riittdvad kivunlievitystd sarven poiston aikana. Riittdvaan
kivunlievitykseen leikkauksen aikana tarvitaan samanaikaisesti muuta sopivaa kipulddketta.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.

Lisddantyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd eldimilld, joilla on
nestehukka, pieni veritilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat
parenteraalista nesteytysta.

Jos kipu ei lievity riittdvasti, kun sitd kdytetdédn hevosen kolikkin hoidossa, diagnoosi on arvioitava
huolellisesti uudelleen, koska tdmé voi viitata kirurgisen toimenpiteen tarpeeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Téama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita). Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vilttda kosketusta timéin
eldinlddkkeen kanssa.

Tamai eldinlddke voi aiheuttaa silmien drsytystd. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
huolellisesti vedelld.

Viltd valmisteen joutumista iholle ja suuhun, mukaan lukien kosketusta kddestd suuhun. Pese kddet
kayton jalkeen.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua. Noudata varotoimia vilttddksesi itsepistoksen. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kiddnny vilittomasti lddkéarin puoleen ja ndyta hinelle

pakkausseloste tai myyntipallys.

Meloksikaamilla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen. Raskaana
olevat naiset tai raskautta yrittdvit naiset eivit saa antaa eliinlddketta.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta

Yleinen Pistoskohdan turvotus”




(> 1-10 elaintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio®
(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

(1) ihonalaisen annostelun jilkeen lievd, ohimeneva
(2) voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), on hoidettava oireenmukaisesti

Sika

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio®
(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

(3) voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), on hoidettava oireenmukaisesti

Hevonen

Hyvin harvinainen Pistoskohdan turvotus®, anafylaktinen reaktio®

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

(4) ohimenevi, paranee ilman toimenpiteitd
(5) voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), on hoidettava oireenmukaisesti

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle <tai sen
paikalliselle edustajalle> tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio

Naudat ja siat: voidaan kayttda tineyden aikana.
Hevoset: ei saa kayttda tineilld tai imettdvilli tammoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei saa antaa yhdessi glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Naudalle ihon alle tai laskimoon.
Sialle lihakseen.
Hevoselle laskimoon.

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettynd antibioottihoitoon tai tarvittaessa suun kautta annettavaan nestehoitoon.



Sika:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (eli 2,0 ml/100 kg) yhdistettynd
asianmukaiseen antibioottilddkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen:

Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (eli 3,0 ml/100 kg). Tulehduksen
ja kivun lievittimiseksi seké akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikkuntaelinsairauksissa jatkohoitona
voidaan kayttdd suun kautta otettavaa meloksikaamivalmistetta 24 tunnin kuluttua injektion
antamisesta.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.
Sulkimen voi puhkaista turvallisesti 15 kertaa. Tulpan liallisen puhkomisen estdmiseksi on kédytettdva
sopivaa moninkertaista annostelulaitetta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)
Yliannostustapauksessa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 15 vuorokautta.
Maito: 5 vuorokautta (120 tuntia).

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:
Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kdyttdd hevosille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estévé tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaami vaikuttaa anti-inflammatorisesti,
analgeettisesti, anticksudatiivisesti ja antipyreettisesti. Se vihentia leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihiisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvin vasikoilla, lypsavilld lehmilld ja sioilla E. coli - endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B2-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa
(Cmax) 2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilld lehmilld 2,7 pg/ml 4
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tunnin kuluttua. Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti,
suurin pitoisuus (Cmax) 1,9 pg/ml saavutettin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 97 prosenttisesti. Suurimmat
meloksikaamipitoisuudet 16ytyvat maksasta ja munuaisista. Suhteellisen alhaiset pitoisuudet ovat
havaittavissa luurankolihaksessa ja -rasvassa.

Metabolia

Meloksikaamia esiintyy pédéasiassa plasmassa. Naudoilla meloksikaami erittyy merkittdvissd maarin
maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa on vain pienid madrid kanta-ainetta. Sioilla sappi ja virtsa
sisdltdvit vain jadmid kantayhdisteestd. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja
useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Paddmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.
Metaboliaa hevosilla ei ole tutkittu.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jilkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilla lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen annon jilkeen keskimddrdinen eliminaatiopuoliintumisaika plasmassa on noin
2,5 tuntia.

Hevosilla laskimonsisdisen injektion jilkeen meloksikaamin terminaalinen
eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.

Noin 50 % annetusta annoksesta eliminoituu virtsan kautta ja loput ulosteiden kautta.
5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tama eldinlddke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi viritén tyypin I lasinen injektiopullo, joka siséltdd 20 ml, 50 ml tai 100
;r(l)&(ainen injektiopullo on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.



Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Huvepharma NV

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42142

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamddrd: {PP/KK/VVVV}.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
25.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldainladkemaarays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Pyrocam 20 mg/ml injektionsvétska, l6sning for nét, svin och hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 20 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans éttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kyvalitativ sammans ittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol (96 %) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Saltsyra, koncentrat (for justering av pH)

Meglumin

Vatten for injektionsvétskor

Genomskinlig gul till gulgron injektionsvétska, 16sning.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t, svin och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not:

For anvéndning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med ladmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symptom hos nét.

For anvéindning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symptom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande not.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

notnot



For anvindning vid icke-infektidsa stdrningar irorelseapparaten for att reducera symptom av hilta och
inflammation. Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi
(mastitis-metritis-agalakti-syndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid savélakuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smirtlindring i samband med kolik hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Anvind mte till histar yngre &n 6 veckor.

Anvind inte till driktiga och lakterande ston.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjirt-, eller njurfunktion och blodningsrubbningar. Detsamma
giller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

Vid diarré hos nét skall djur yngre én 1 vecka ej behandlas.

3.4 Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart
lakemedlet ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrdcklig smaértlindring
under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Om biverkningar upptrédder skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas..

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, d& det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillricklig ska
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka dverkénslighet (allergiska reaktioner). Personer med kiind 6verkénslighet
mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med likemedlet.

Detta likemedel kan orsaka ogonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Undvik hudkontakt och oral exponering, inklusive kontakt hand till mun. Tvétta hinderna efter
anviandning.

Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Vidta forsiktighetsatgérder for att

undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Meloxikam kan paverka graviditet och/eller fostrets utveckling negativt. Lakemedlet bor inte
administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker bli gravida.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar



Not:

Vanliga Svullnad pa injektionsstéllet
(1till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion®

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

(3) efter subkutan injektion, litt, Gvergaende
(4) kan vara allvarlig (dven dodlig), ska behandlas symptomatiskt

Svin:

Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion®

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

(3) kan vara allvarlig (dven dodlig), ska behandlas symptomatiskt

Haist:

Mycket séllsynta Svullnad pa injektionsstéllet®, anafylaktisk reaktion®

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

(4) overgaende, gick tillbaka utan atgérder
(5) kan vara allvarlig (dven dodlig), ska behandlas symptomatiskt

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

N6t och svin: kan anvédndas under driktighet och laktation.
Hast: anvénd inte till driaktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAIDs) eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For subkutan eller intravends anvéndning hos nét.
For intramuskuldr anvidndning hos svin.

For intravends anvindning hos hést.

Not:



En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) vid
behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hist:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt). For
inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid savélakuta som kroniska sjukdomstillstdnd i
muskler, leder och skelett, kan en oral meloxikam-produkt anvédndas till fortsatt behandling, 24 timmar
efter att injektionen givits.

Undvik kontamination under anvdandande.
Forslutningen kan punkteras 15 génger utan risk. For att undvika &verdriven punktering av proppen
ska ett lampligt flerdoseringsinstrument anvéndas.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begriinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 15 dygn

Mjolk: 5 dygn (120 timmar)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Hist:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Ej godként for anvéndning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam é&r ett enolkarboxamid-NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska medel), i oxikamklassen
som verkar genom himning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdévar antiinflammatoriska,
analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad
vavnad och i mindre utstrickning himmas &ven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam
har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats himma produktionen av thromboxan
B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik
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Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre nét respektive till lakterande kor,

uppnaddes C,, virde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre nét och 2,7 pg/ml efter 4 timmar hos
lakterande kor.

Efter tva intramuskulidra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett C,,, virde pa 1,9
pg/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer én 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhallandevis ldga koncentrationer dr detekterbara i skelettmuskel och
fettvavnad.

Metabolism

Meloxikam éaterfinns framfor allt i plasma. Hos nét utsondras ocksé en storre del via mjolk och galla
medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen endast
spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till enalkohol, ett syraderivat och ett flertal poldra
metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva. Metabolismen hos hést
har inte undersokts.

Elimination

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

Efter intramuskuldr injektion pé svin dr den genomsnittliga halveringstiden iplasma ungefar 2,5
timmar.

Efter intravends injektion pa hdst elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefir 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1 farglos injektionsflaska av typ I-glas som innehéller 20 ml, 50 ml eller 100 mL
Varije flaska ar forsluten med en brombutylgummipropp och har en aluminiumférsegling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall e fter
anvindningen
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Huvepharma NV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
42142

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkinnandet: {DD/MM/AAAA}.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.09.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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