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METACOX® 5 mg ad us. vet.

Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

Meloxicamum

€D 1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Metacox 5 mg ad us. vet., Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 mlInjektionslosung enthalt:

Wirkstoff: Meloxicamum 5 mg

Sonstiger Bestandteil: Ethanolum 96% 159.8 mg

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

3. Darreichungsform
Injektionslosung
Klare, gelbe Losung

4. Klinische Angaben

4.1. Zieltierarten

Hund und Katze

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Nichtsteroidales Antiphlogistikum fiir Hunde und Katzen

Hunde:

Initial zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten

und chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates, Vermin-

derung post-operativer Schmerzen und Entziindungen nach ortho-

padischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:

Initial zur Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovario-

hysterektomie und kleineren Weichteiloperationen.

4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Ulzerationen

oder Hamorrhagien oder Funktionsstérungen von Leber, Herz oder

Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber

dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind oder bei

Katzen mit einem geringeren Gewicht als 2 kg.

4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine

4.5. Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypoto-

nischen Tieren, da hier ein potentielles Risiko einer renalen Toxizi-

tat besteht. Wahrend der Narkose sollten Uberwachung und Re-

hydratationstherapie als Standardverfahren in Betracht gezogen

werden.

Wie bei allen nichtsteroidalen Antiphlogistika ist die Behandlung

von altersschwachen Tieren mit einem erhohten Risiko verbunden.

Wenn die Anwendung bei solchen Tieren nicht vermieden werden

kann, so hat dies unter genauer klinischer Beobachtung zu gesche-

hen.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAIDs

sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Eine ver-

sehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Bei versehent-

licher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen

und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Uber typische Nebenwirkungen von nichtsteroidalen Antiphlogisti-

ka wie Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot,

Lethargie und Nierenversagen wird berichtet. In sehr seltenen Fal-

len wurde uber einen Anstieg der Leberenzyme berichtet.

Bei Hunden wurde in sehr seltenen Fallen tiber hamorrhagischen

Durchfall, Hdmatemesis und gastrointestinale Ulzera berichtet.

Bei Hunden treten diese Nebenwirkungen im Allgemeinen in der

ersten Behandlungswoche auf, sind meist voriibergehend und klin-

gen nach Behandlungsabbruch ab, kdnnen aber in sehr seltenen

Fallen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

In sehr seltenen Fallen konnen anaphylaktoide Reaktionen auftre-

ten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebro-

chen werden und der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgender-

massen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Ne-
benwirkungen)

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

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1'000 behan-
delten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10'000 behandelten
Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10'000 behandelten Tieren, ein-
schliesslich Einzelfallberichte).

4.7. Anwendungen wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der

Legeperiode

Nicht anwenden bei trachtigen oder saugenden Tieren.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere

Wechselwirkungen

Andere nichtsteroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulan-

tien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer hohen

Plasma-Protein-Bindung konnen um die Protein-Bindung konkur-

rieren und somit zu toxischen Effekten flihren. Metacox Injektions-

losung sollte nicht zusammen mit anderen nichtsteroidalen Anti-

phlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung potentiell nephrotoxischer Pra-

parate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem erhdhten

Narkoserisiko (z. B. dltere Tiere) sollte wahrend der Narkose eine

intravendse oder subkutane Flissigkeitstherapie in Erwagung

gezogen werden. Wenn Anadsthetika und NSAIDs zusammen ver-

abreicht werden, kann eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion

nicht ausgeschlossen werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen

kann zusatzliche oder verstarkte Nebenwirkungen hervorrufen,

daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie

Zeit mit diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden ein-

gehalten werden. Bei der Dauer der behandlungsfreien Zeit sollten

jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor

verabreichten Praparate beriicksichtigt werden.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates: Zur einmaligen subkuta-

nen Anwendung in einer Dosis von 0.2 mg Meloxicam/kg Korper-

gewicht (entspricht 0.4 ml/10 kg Kérpergewicht).

Zur Weiterbehandlung kénnen Metacox 1.5 mg/ml orale Suspen-

sion fiir Hunde oder Metacox 1 mg bzw. 2.5 mg Kautabletten fiir

Hunde in einer Dosierung von 0.1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht

eingesetzt werden (beginnend 24 Stunden nach der Injektion).

Verminderung post-operativer Schmerzen (iiber einen Zeitraum von

24 Stunden): Zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Anwen-

dung in einer Dosis von 0.2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (ent-

spricht 0.4 ml/10 kg K6rpergewicht) vor dem Eingriff, z. B. zum Zeit-

punkt des Einleitens der Anasthesie.

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen: Zur einmaligen subku-
tanen Anwendung in einer Dosis von 0.3 mg Meloxicam/kg Kérper-
gewicht (entspricht 0.06 ml/kg Kérpergewicht) vor dem Eingriff, z. B.
zum Zeitpunkt des Einleitens der Anasthesie.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.
Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Bei allen Packungsgrossen darf der Stopfen hochstens 42-mal
durchstochen werden.

4.10. Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmit-
tel), falls erforderlich

Bei versehentlicher Uberdosierung soll eine symptomatische Be-
handlung eingeleitet werden.

4.11. Wartezeiten

Nicht zutreffend

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: nicht-steroidale antiinflamma-
torische und antirheumatische Produkte

ATCvet-Code: QMO1AC06

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) der
Oxicam-Gruppe, das die Prostaglandinsynthese hemmt und antiin-
flammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und antipyretisch wirkt.
Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe.
Ausserdem besteht eine schwache Hemmung der kollagenindu-
zierten Thrombozytenaggregation. In-vitro- und in-vivo-Studien
zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem
grésseren Ausmass als die Cyclooxygenase-1 (COX-1) hemmt. Me-
loxicam zeigte, wenn vor dem Einleiten der Andsthesie verabreicht,
eine statistisch signifikante Verminderung der Schmerzen bis 24
Stunden nach der Operation.

5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption: Nach subkutaner Verabreichung ist Meloxicam voll-
standig bioverfligbar, maximale Plasmakonzentrationen von
durchschnittlich 0.73 pg/ml bei Hunden und 1.1 pg/ml bei Katzen
wurden etwa 2.5 bzw. 1.5 Stunden nach der Applikation erreicht.
Verteilung: Im therapeutischen Dosisbereich besteht bei Hunden
und Katzen eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten
Dosis und der Plasmakonzentration. Mehr als 97% des Meloxi-
cams ist an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen
betragt 0.3 l/kg bei Hunden und 0.09 l/kg bei Katzen.
Metabolismus: Bei Hunden wird Meloxicam vorwiegend im Plasma
gefunden und hauptsachlich lber die Galle ausgeschieden, wah-
rend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind.
Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Saurederivat und mehre-
ren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetaboliten
haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Bei Katzen wird Meloxicam vorwiegend im Plasma gefunden und
hauptsachlich lber die Galle ausgeschieden, wahrend im Urin nur
Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Fiinf Hauptmeta-
boliten wurden identifiziert, die alle pharmakologisch inaktiv sind.
Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Saurederivat und mehre-
ren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Wie schon bei anderen
Tierarten festgestellt wurde, wird Meloxicam bei der Katze haupt-
sdachlich durch Oxidation verstoffwechselt.

Elimination: Bei Hunden wird Meloxicam mit einer Halbwertzeit
von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75% der verabreichten Dosis
werden liber die Faeces und der Rest liber den Urin eliminiert.

Bei Katzen wird Meloxicam mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden
ausgeschieden. Der Nachweis von Stoffwechselprodukten der
Muttersubstanz in Urin und Faeces, jedoch nicht im Plasma, ist be-
zeichnend fiir deren schnelle Ausscheidung. 21% der wiedergefun-
denen Dosis werden im Urin ausgeschieden (2% als unverandertes
Meloxicam, 19% als Metaboliten) und 79% in den Faeces (49% als
unverandertes Meloxicam, 30% als Metaboliten).

6. Pharmazeutische Angaben

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ethanolum (96 per centum)

Poloxamerum 188

Macrogolum 400

Glycinum

Dinatrii edetas

Natrii hydroxidum

Acidum hydrochloridum

Megluminum

Aqua ad iniectabilia

6.2. Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels jm unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses:
28 Tage

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Nicht Giber 25° lagern. Vor Licht schiitzen.

6.5. Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Durchstechflaschen aus Glas zu 10 und 20 ml in Faltschachtel

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréssen in Verkehr
gebracht.

6.6. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht
verwendeter Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehen-
der Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallma-
terialien sind entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7. Zulassungsinhaber
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83
3018 Bern

Tel.: +41 31 980 27 27
Fax: +41 31 980 27 28
info@graeub.com

8. Zulassungsnummern

Swissmedic 65'144'001 5 mg, 10 ml

Swissmedic 65'144'002 5 mg, 20 ml

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zu-
lassung

Datum der Erstzulassung: 27.11.2014

Datum der letzten Erneuerung: 16.05.2019

10. Stand der Information
14.02.2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung
Nicht zutreffend






