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GRAEUB Fachinformation

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Metacox 0.5 mg/ml ad us. vet., orale Suspension flr Katzen

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoff:

Meloxicam 0.5mg
Sonstiger Bestandteil:

Natriumbenzoat (E211) 1.5 mg

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

3. Darreichungsform
Suspension zum Eingeben
Gleichmassige, hellgelbe Suspension

4. Klinische Angaben

4.1. Zieltierarten
Katze

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Nichtsteroidales Antiphlogistikum fur Katzen

Verminderung von geringen bis massigen post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach
operativen Eingriffen bei Katzen, z. B. orthopadischen Eingriffen und Weichteiloperationen

Linderung von Schmerzen und Entziindungen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Katzen

4.3. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.
Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Ulzerationen oder Blutungen und Hamorrhagien,
an einer beeintrachtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung leiden.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen, die jinger als 6 Wochen sind.

4.4, Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart
Keine

4.5. Besondere Warnhinweise fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein erhohtes
Risiko fUr eine renale Toxizitat besteht.

Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:

Falls eine zusatzliche Schmerzlinderung erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerzbehandlung in
Erwagung gezogen werden.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelmassigen Abstanden durch einen Tierarzt
Uberwacht werden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NASIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverztglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Gelegentlich wurden typische Nebenwirkungen von NSAIDs wie Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall,
okkultes Blut im Kot, Lethargie und Nierenversagen berichtet und in sehr seltenen Fallen
gastrointestinale Ulzerationen sowie erhdhte Leberenzyme.
Diese Nebenwirkungen sind meist vortiibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
koénnen aber in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.
Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden.
Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
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- 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 1’000 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, einschliesslich Einzelfallberichte)

4.7. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der 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 nichtsteroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und
somit zu toxischen Effekten fuhren. Metacox darf nicht zusammen mit anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika oder Glucokortikoiden angewendet werden.

Eine Vorbehandlung mit anderen entzindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder
verstarkte Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie
Zeit mit diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate berlcksichtigt werden. Die gleichzeitige Verabreichung potenziell
nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte vermieden werden.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben
Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:
Nach Initialbehandlung mit Metacox 5 mg/ml Injektionslésung fir Katzen die Behandlung 24 Stunden
spater mit Metacox 0.5 mg/ml Suspension fur Katzen mit einer Dosierung von 0.05 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht fortsetzen. Die orale Fortsetzungsdosis kann einmal téglich (im 24-Stunden-Intervall) bis
Zu vier Tage eingegeben werden.
Akute Erkrankungen des Bewegungsapparates:
Am ersten Tag wird eine Anfangsdosis von 0.2 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht oral eingegeben. Die
Behandlung wird mit einer Erhaltungsdosis von 0.05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht oral einmal taglich
(im Abstand von 24 Stunden) fortgesetzt, solange Schmerzen und Entziindung anhalten.
Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:
Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0.1 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am ersten Tag der
Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis
von 0.05 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht einmal taglich einzugeben.
Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

Art der Anwendung

Die Spritze passt auf den Tropfeinsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Kérpergewicht,
welche der Dosis 0.05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht entspricht. FUr den Therapiebeginn bei der
Behandlung chronischer Erkrankungen des Bewegungsapparates wird also am ersten Tag die
zweifache Menge des Erhaltungsvolumens benétigt. Zu Beginn der Behandlung von akuten
Erkrankungen des Bewegungsapparates wird am ersten Tag das Vierfache der Erhaltungsdosis
bendétigt.

Vor Gebrauch gut schiitteln. Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt ins Maul.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Die empfohlene Dosis sollte nicht tberschritten
werden.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

4.10. Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und Kklinische Zeichen einer
Uberdosierung kénnen schon bei verhaltnisméssig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.

Im Falle einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie in Abschnitt 4.6 aufgefihrt, starker und haufiger
zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

4.11. Wartezeiten
Nicht zutreffend



5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: nichtsteroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
(Oxicame)

ATCvet-Code: QMO1AC06

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften
Meloxicam ist ein nichtsteroidales 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. Ausserdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem grdsseren Ausmass als
Cyclooxygenase-1 (COX-1) hemmt.

5.2.  Angaben zur Pharmakokinetik
Resorption:
Wenn das Tier bei der Verabreichung nlchtern ist, werden maximale Plasmakonzentrationen nach
ungefahr 3 Stunden erzielt. Bei Verabreichung mit der Fltterung des Tieres kann die Resorption etwas
verzogert sein.
Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und
der Plasmakonzentration. Ungefédhr 97% des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden.
Metabolismus:
Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsachlich Uber die Galle ausgeschieden,
wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Funf Hauptmetabolite wurden
identifiziert, die alle pharmakologisch nicht aktiv sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem
Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Wie an anderen Tierarten untersucht,
ist der Hauptstoffwechselweg von Meloxicam bei Katzen die Oxidation.
Elimination:
Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Der Nachweis von
Stoffwechselprodukten der Muttersubstanz in Urin und Fézes, jedoch nicht im Plasma, ist bezeichnend
far deren schnelle Ausscheidung. 21 % der wiedergefundenen Dosis wird im Urin ausgeschieden (2 %
als unverandertes Meloxicam, 19 % als Metaboliten) und 79 % in den Fazes (49 % als unveréandertes
Meloxicam, 30 % als Metaboliten).

5.3.  Umweltvertraglichkeit
Keine Angaben

6. Pharmazeutische Angaben

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Natriumbenzoat (E211)
Glycerin
Citronensaure-Monohydrat
Xanthangummi
Povidon
Natriumdihydrogenphosphat monohydrat
Simethicone emulsion
Honig-Aroma
Hochdisperses Siliciumdioxid
Gereinigtes Wasser

6.2. Wesentliche Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses:
3 mlund 5 ml Flasche: 14 Tage
10 ml und 15 ml Flasche: 6 Monate

6.4. Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



6.5. Artund Beschaffenheit des Behéltnisses
Weisse Plastikflasche mit 10 ml oder 15 ml Inhalt, und einem kindersicheren Verschluss
Klare Plastikflasche mit 3 ml oder 5 ml Inhalt, und einem kindersicheren Verschluss
Jede Flasche ist in einer Faltschachtel mit einer Dosierspritze mit Skala nach kg Koérpergewicht
verpackt.
Es werden mdaglicherweise nicht alle Packungsgréssen in Verkehr gebracht.

6.6. Besondere Vorsichtsmassnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7. Zulassungsinhaberin
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83

3018 Bern

Tel.: 031/ 980 27 27

Fax: 031/980 27 28
info@graeub.com

8. Zulassungsnummern
Swissmedic 68’630 001 3 ml
Swissmedic 68’630 002 5 ml
Swissmedic 68’630 003 10 ml
Swissmedic 68’630 004 15 ml

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung:.13.10.2022

10. Stand der Information
02.06.2022

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



