FASS ()

Metacam® fér katt och marsvin

Boehringer Ingelheim Animal Health
Oral suspension 0,5 mg/ml
(med honungssmak)

Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)

Djurslag:
Katt
Marsvin

Aktiv substans:
Meloxikam

ATC-kod:
QMO1ACO06

O R

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

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 02.2024
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndigheten webbplats
http://www.ema.europa.eu/ .

Innehall

En ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,5 mg (ekvivalent med 0,017 mg per droppe)
Hjdlpdmnen:

- Natriumbensoat 1,5 mg (ekvivalent med 0,05 mg per droppe)
- Sorbitol, flytande

- Glycerol

- Sackarinnatrium

- Xylitol

- Natriumdivatefosfatdihydrat

- Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
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- Hydroxietylcellulosa
- Citronsyra

- Honungsarom

- Renat vatten

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom
anti-inflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt
infiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrackning hammas aven kollagen-inducerad
trombocytaggregation. /n vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2 (COX-2
) i en hégre grad an cyclooxygenas-1 (COX-1).

Farmakokinetiska egenskaper

Katt:

Absorption

Om djuret ar fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka 3 timmar.
Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli ndgot fordréjd.

Distribution
Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framférallt i plasma och en stdrre del utséndras 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 6vriga undersokta djurslag sker den primara biotransformationen av meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran modersubstansen i
urin och feces men inte i plasma, &r en indikation pa substansens snabba utséndring. 21 % av den
aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oférandrat meloxikam, 19 % som metaboliter) och 79 % i faeces
(49 % som oférandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

Marsvin:
Inga tillgéngliga data.

Indikationer

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katter, till
exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smarta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos
katter.

Marsvin:
Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering.
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Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, forsamrad lever-,
hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till katter yngre an 6 veckor.

Anvand inte till marsvin yngre an 4 veckor.

Forsiktighet

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en méjlig risk
for njurtoxicitet.

Postoperativ anvandning hos katt och marsvin:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smartbehandling med andra typer av
analgetika 6vervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt:
Responsen pa langtidsbehandling bér foljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Biverkningar

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har typiska NSAID-biverkningar, sdsom minskad aptit,
krakningar, diarré, blod i avféringen, apati och njursvikt i mycket sallsynta fall rapporterats hos katt.
Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har magsar och forhéjda leverenzymer i mycket sallsynta
fall rapporterats.

Dessa biverkningar ar i de flesta fall dvergaende och forsvinner efter att behandlingen utsatts, men kan i
mycket sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsékas.

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

Katt:
Dosering
Postoperativ sméarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
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Efter en inledande behandling med Metacam injektionsvatska, 16sning med en startdos pa 0,2 mg/kg,
fortsattes behandlingen efter 24 timmar med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension fér katter med dosering
en 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras en gang
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt férsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall) med
en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smarta och inflammation kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en enstaka oral dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall) med
en underhallsdosering pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk férbattring ses, bér behandlingen ej paga mer an
14 dagar.

Administreringssatt och metod

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:

Dos 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 12 droppar/kg kroppsvikt.
Dos 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 6 droppar/kg kroppsvikt.
Dos 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 3 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan satts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. For uppstartsbehandling av kroniska sjukdomar i muskler, leder
och skelett skall darfor, dubbel underhalisdos ges den férsta dagen. Fér uppstartsbehandling vid akuta
sjukdomar i muskler, leder och skelett skall 4 ganger underhallsdosen ges den forsta dagen.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvanda flaskans droppinsats till alla katter oavsett kroppsvikt. Alternativt
och for katter med en kroppsvikt pa minst 2 kg kan doseringssprutan bilagd i férpackningen anvandas.
Dosering bdr ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen boér inte dverskridas.

Doseringsexempel for METACAM:

Doseringsanvisning for behandling av akut smarta

Kattens vikt Dag 1l Frdn dag 2 Behandlingsdaga |[Behandlingsdaga |Behandlingsdaga
Kg-markeringar |Kg-markeringar |r per flaska r per flaska r per flaska
pa pa 3-ml flaska 15-ml flaska 30-ml flaska
doseringssprutan [doseringssprutan
per dag per dag

2 kg 8 2 12 72 147

2,5kg 10 2,5 9 57 117

3 kg 12 3 7 47 97

3,5kg 14 3,5 5 39 82

4 kg 16 4 4 34 72

4,5 kg 18 4,5 4 30 63
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5 kg 20 5 3 27 57
5,5 kg 22 5,5 2 24 51
6 kg 24 6 2 22 47
6,5 kg 26 6,5 1 20 43
7 kg 28 7 1 18 39

Doseringsanvisning for behandling av kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett

Kattens vikt Dag 1l Frdn dag 2 Behandlingsdaga |[Behandlingsdaga |Behandlingsdaga
Kg-markeringar |Kg-markeringar |r per flaska r per flaska r per flaska
pa pa 3-ml flaska 15-ml flaska 30-ml flaska
doseringssprutan ([doseringssprutan
per dag per dag

2 kg 4 2 14 74 149

2,5kg 5 2,5 11 59 119

3 kg 6 3 9 49 99

3,5kg 7 3,5 7 41 84

4 kg 8 4 6 36 74

4,5 kg 9 4,5 5 32 65

5 kg 10 5 5 29 59

5,5 kg 11 5,5 4 26 53

6 kg 12 6 4 24 49

6,5 kg 13 6,5 3 22 45

7 kg 14 7 3 20 41

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi:
Inledande behandling ar en oral engangsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 1 (preoperativt).

Behandlingen fortsatter sedan med oral administrering en gang dagligen (med 24 timmars intervall) med
doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 2 och 3 (postoperativt).
Dosen kan i enskilda fall titreras upp till 0,5 mg/kg av den behandlande veterinaren. Sakerheten vid
doseringar pa 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Administreringsvag och administreringssatt
Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjalp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i steg

om 0,01 ml.

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 mi/kg kroppsvikt

Anvand en liten behallare (t.ex. en tesked) och droppa Metacam oral suspension i behallaren (det

rekommenderas att droppa nagra droppar mer an vad som kravs). Anvand en standard 1 ml spruta for att
dra upp ratt mangd Metacam utifran marsvinets kroppsvikt. Ge Metacam med sprutan direkt i marsvinets
mun. Diska behallaren med vatten och I3t torka fore nésta anvandning
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Anvand inte kattsprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar och kattpiktogram pa till marsvin.
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Skaka flaskan vil Tryck ner Anvind en liten behdllare (t ex.  Anvind en standard 1-mi Tém sprutans innehall i
locket samtidigt som du en tesked) och spruta och dra upp den mingd munnen pi marsvinet genom
skruvar av locket pa flaskan. droppa Metacam oral Metacam oral suspension som att trycka pé kolven pa sprutan.
suspension i behallaren (det motsvarar marsvinets vikt.
rekommenderas att droppa
nigra droppar mer &n vad som
kerdvs).

Rekommendationer for korrekt administration
Skakas val fére anvandning.
Undvik kontamination under anvandande.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hég
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Metacam skall inte
administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av
potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.

Hos katt kan tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser an Metacam injektionsvatska,
I6sning med en enstaka dos pa 0,2 mg/kg, kan resultera i ytterligare eller 6kad biverkningsrisk och darfor
kravs en behandlingsfri period utan sadana lakemedel pa minst 24 timmar innan behandling pabérjas. Den
behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som
anvants tidigare.

Overdosering

Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa 6verdos kan ses
vid relativt sma éverdoser.

Vid dverdos kan biverkningar, som listas i avsnitt Biverkningar, vara mera allvarliga och mera frekventa. |
fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

Hos marsvin orsakade éverdosering pa 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar foljt av en
dosering pa 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterféljande dagar inte biverkningar typiska fér meloxikam.
Sakerheten for doser dver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
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Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Personer som ar dverkansliga mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning:
3 ml flaska: 2 ar
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 3 ar

Hallbarhet i ppnad innerférpackning:
3 ml flaska: 14 dagar
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 6 manader

Foérvaring

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Oral suspension 0,5 mg/ml/ med honungssmak
3 milliliter flaska, receptbelagd

15 milliliter flaska, receptbelagd

30 milliliter flaska, receptbelagd

Foéljande produkter har aven parallelldistribuerade férpackningar:
Oral suspension 0,5 mg/ml
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