GEBRAUCHSINFORMATION

Loxicom 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Vereinigtes Konigreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Loxicom 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen
Meloxicam

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):
Meloxicam 0,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Blassgelbe Suspension.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Linderung leichter bis mittelstarker postoperativer Schmerzen und Entziindungen nach chirurgischen
Eingriffen bei Katzen, z. B. orthopadischen und Weichgewebeoperationen.

Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten und chronischen muskuloskelettalen
Erkrankungen bei Katzen.



S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei triachtigen oder laktierenden Tieren.

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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels.

Nicht anwenden bei Katzen unter 6 Wochen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Typische Nebenwirkungen von NSAIDs wie Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im
Kot, Lethargie und Nierenversagen wurden in Einzelfdllen berichtet. In sehr seltenen Fallen (weniger
als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte) wurden das Auftreten von
Magengeschwiiren und ein Anstieg der Leberenzyme berichtet.

Diese Nebenwirkungen sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
konnen aber in sehr seltenen Fallen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Katze.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung:

Postoperative Schmerzen und Entziindungen nach chirurgischen Eingriffen:

Nach der Initialbehandlung mit Loxicom 5 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen kann die
Behandlung 24 Stunden spéter mit Loxicom 0,5 mg/ml orale Suspension flir Katzen bei einer
Dosierung von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht fortgesetzt werden. Die orale Folgedosis kann
einmal tiglich (in 24-Stunden-Intervallen) bis zu vier Tage lang verabreicht werden.

Akute muskuloskelettale Erkrankungen:

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer oralen Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht
am ersten Tag der Behandlung. Zur Weiterbehandlung ist einmal tdglich (im Abstand von 24
Stunden) eine Dosis von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht oral zu verabreichen, solange die
akuten Schmerzen bzw. die Entziindung anhalten.

Chronische muskuloskelettale Erkrankungen:

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Einzeldosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am
ersten Tag der Behandlung. Zur Weiterbehandlung ist einmal téglich (im Abstand von 24 Stunden)
eine Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht oral zu verabreichen.

Eine klinische Reaktion ist in der Regel innerhalb von sieben Tagen zu beobachten. Ist keine klinische
Besserung erkennbar, sollte die Behandlung spitestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

Art und Dauer der Anwendung



Die empfohlene Dosierung sollte nicht iiberschritten werden. Loxicom 0,5 mg/ml Suspension zum
Eingeben fiir Katzen wird gemischt mit dem Futter oder direkt in das Maul verabreicht. Die
Suspension wird mit der der Packung beiliegenden Dosierspritze verabreicht. Die Spritze passt auf die
Flasche und besitzt eine kg-Korpergewicht-Skalierung, die der Erhaltungsdosis entspricht. Als
Initialdosis fiir die Behandlung chronischer muskuloskelettaler Erkrankungen wird am ersten Tag die
zweifache Menge der Erhaltungsdosis bendtigt. Als Initialdosis fiir die Behandlung akuter
muskuloskelettaler Erkrankungen wird am ersten Tag die vierfache Menge der Erhaltungsdosis
benotigt.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Meloxicam hat bei Katzen eine enge therapeutische Breite und klinische Zeichen einer Uberdosierung
konnen bereits bei relativ geringen Uberdosierungen auftreten.

Um die korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, ist das Korpergewicht so genau wie moglich zu
bestimmen.

Folgen Sie sorgféltig den Anweisungen lhres Tierarztes.

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Vermeiden Sie Verunreinigungen wihrend der Anwendung.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche angegebenen
Verfalldatums (EXP) nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

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

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

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAIDs sollten den Kontakt mit diesem
Produkt vermeiden.

Im Fall einer unbeabsichtigten Einnahme ist unverziiglich medizinischer Rat einzuholen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Siehe Abschnit ,,Gegenanzeigen®‘.




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 zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden
verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstarkte
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 Préparate
beriicksichtigt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Meloxicam hat eine geringe therapeutische Sicherheitsbreite bei Katzen und klinische Symptome
einer Uberdosierung sind bereits bei einer geringen Uberdosierung moglich.

13. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sind nicht mit dem Abwasser oder Hausmiill zu entsorgen. Fragen Sie Thren Tierarzt,
wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen dienen dem
Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
23/06/2020

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

15. WEITERE ANGABEN

Wirkungsweise

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert 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) stirker hemmt als die
Cyclooxygenase-1 (COX-1).

Packungsgrofien
Loxicom 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen ist in Flaschen mit einem Volumen von 5
ml, 15 ml und 30 ml erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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