ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loxicom 5 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam S5mg

Sonstige Bestandteile:
Ethanol, anhydrisch 150 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.

Blassgelbe Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hunde:

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Reduktion von postoperativen Schmerzen und Entziindungen nach orthopédischen

Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:
Reduktion von postoperativen Schmerzen nach Ovariohysterektomie und leichteren Weichteiloperationen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen und Hamorrhagien,
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren und Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren unter 6 Wochen und Katzen mit einem Gewicht unter 2 kg.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Fiir die postoperative Schmerzbehandlung bei Katzen ist die Sicherheit des Produktes nur nach Narkose mit
Thiopental/Halothan dokumentiert.

Wechselwirkungen



Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer hohen
Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Loxicom sollte nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht warden. Die
gleichzeitige Verabreichung potentiell nephrotoxischer Praparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit
einem erhohten Narkoserisiko (z. B. dltere Tiere) sollte wihrend der Anésthesie eine intravendse oder
subkutane Fliissigkeitstherapie in Erwadgung gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAIDs zusammen
verabreicht werden, kann eine Beeintrédchtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung unterbrochen und der Rat des Tierarztes eingeholt
werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren sollte aufgrund des
nierentoxischen Potenzials vermieden werden.

Wihrend der Anésthesie sollten Uberwachung und Fliissigkeitstherapie als Standard-Praxis beriicksichtigt
werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Unbeabsichtigte Selbstinjektionen kénnen zu Schmerzen fithren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAIDs sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Im Falle einer unbeabsichtigten Selbstinjektion sollte medizinischer Rat eingeholt werden und dem Arzt die
Verpackungsbeilage oder das Etikett vorgezeigt werden.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Typische Nebenwirkungen von NSAIDs wie Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot,
Apathie und Nierenversagen wurden in Einzelfdllen berichtet. In sehr seltenen Fillen wurde ein Anstieg der
Leberenzyme berichtet.

In sehr seltenen Fallen wurden blutiger Durchfall, blutiges Erbrechen und gastrointestinale Ulzerationen
berichtet.

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist voriibergehend und
klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Fillen auch schwerwiegend oder
lebensbedrohlich sein.

In sehr seltenen Fillen konnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten. Diese sollten symptomatisch behandelt
werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt (siehe
Abschnitt 4.3).

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen



Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer hohen
Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Loxicom darf nicht mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige
Verabreichung potentiell nephrotoxischer Praparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem erhéhten
Narkoserisiko (z. B. dltere Tiere) sollte wahrend der Anésthesie eine intravendse oder subkutane
Fliissigkeitstherapie in Erwdgung gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAIDs zusammen verabreicht
werden, kann eine Beeintridchtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen werden.

Eine Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen kann verstirkte oder zusétzliche
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit diesen
Mitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der behandlungsfreien Zeit sollten
jedoch immer die pharmakokinetischen Eigenschaften der zuvor verabreichten Praparate beriicksichtigt
werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates: einmalige subkutane Injektion mit einer Dosierung von 0,2 mg
Meloxicam/kg/Korpergewicht (entsprechend 0,4 ml/10 kg Korpergewicht). Fiir die weitere Behandlung kann
24 Stunden nach der Injektion Loxicom 1,5 mg/ml orale Suspension oder Loxicom 0,5 mg/ml orale
Suspension mit einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht eingesetzt werden.

Reduktion von postoperativem Schmerz (iiber einen Zeitraum von 24 Stunden): einmalige intravendse oder
subkutane Injektion mit einer Dosierung von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht ( entsprechend
0.4 ml/10 kg Korpergewicht) vor dem operativen Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung.

Katzen:

Reduktion von postoperativen Schmerzen bei Katzen, bei denen keine orale Folgebehandlung moglich ist, z.
B. bei Wildkatzen:

Einmalige subkutane Injektion von 0,3 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d. h. 0,06 ml/kg Korpergewicht)
vor dem operativen Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung. In diesem Fall sollte keine orale
Folgebehandlung stattfinden.

Reduktion von postoperativen Schmerzen bei Katzen, wenn Meloxicam als orale Folgebehandlung weiter
verabreicht wird:

Einmalige subkutane Injektion von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d. h. 0,04 ml/kg Korpergewicht)
vor dem operativen Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt der Narkoseeinleitung.

Zur Folgebehandlung fiir maximal fiinf Tage ist 24 Stunden nach Verabreichung dieser Anfangsdosis
Loxicom 0,5 mg/ml orale Suspension fiir Katzen in einer Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht zu verabreichen. Die orale Folgedosis kann bis zu viermal im Abstand von jeweils 24
Stunden verabreicht werden.

Die korrekte Dosierung ist sorgfaltig zu beachten.

Zur Verabreichung des Priparats bei Katzen ist eine 1 ml Spritze mit geeigneter Skala zu verwenden.
Eine Kontamination wihrend der Verwendung ist zu vermeiden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
(Oxicame).
ATCvet code: QMO1ACO06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und antipyretisch
wirkt. Esreduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Zusétzlich besteht eine schwache
Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. /n vitro und in vivo Studien zeigten, dass
Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) starker hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption
Nach subkutaner Injektion ist Meloxicam vollstéindig bioverfiigbar. Die maximale mittlere

Plasmakonzentration betrdgt bei Hunden 0,73 pg/ml und bei Katzen 1,1 pg/ml und wird ungefahr 2,5 bzw.
1,5 Stunden nach der Gabe erreicht.

Verteilung
Im therapeutischen Bereich besteht bei Hunden eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis

und der Plasmakonzentration. Ungefahr 97 % von Meloxicam sind an Plasmaproteine gebunden. Das
Verteilungsvolumen betrigt 0,3 1/kg bei Hunden und 0,09 I/kg bei Katzen.

Metabolismus

Bei Hunden wird Meloxicam iiberwiegend im Plasma gefunden und hauptsichlich iiber die Galle
ausgeschieden, wiahrend der Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthilt. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Sdurederivat und verschiedenen polaren Metaboliten metabolisiert. Alle Hauptmetabolite haben sich
als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination
Meloxicam wird mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden bei Hunden und 15 Stunden bei Katzen eliminiert.
Ungeféahr 75 % der verabreichten Dosis wird iiber den Kot und der Rest iiber den Urin ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Meglumin

Glycin

Ethanol, anhydrisch

Poloxamer 188

Natriumchlorid
alpha-Hydro-omega-[(oxolan-2-yl)methoxy]oligo(oxyethylen)-(1-3)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Salzsdure 36 % (zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.



6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 18 Monate.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich..
6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Farblose Injektionsflasche mit 10, 20 und 100 ml, verschlossen mit einem Brombutyl-Stopfen und mit einer
Aluminium-Kappe versiegelt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt
werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. ZULASSUNGSNUMMER
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007
EU/2/08/090/008

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 10/02/2009

Datum der letzten Verldngerung: 23/01/2019

10. STAND DER INFORMATION

23/06/2020

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europidischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.



VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.






