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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Bladozoétta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u psow cierpiacych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.



Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt przeznaczony jest dla psow i nie nalezy stosowa¢ go u kotow ze wzgledu na rdzne
urzadzenia odmierzajace dawki. U kotow nalezy zastosowaé Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna
dla kotow.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowane byly biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wickszoS$ci
przypadkow maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢
dziatania niepozadane Z tego powodu przed rozpoczgciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Diugos¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglgdnia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wezesniej.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawanie

Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
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masy ciala (tj. 4 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowa¢ podajgc doustnie raz dziennie
(w odstepach 24 godzinnych) dawke podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciala (t;.
2 ml/10 kg masy ciala).

Przy dhugotrwatym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwagg fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwiazanych z przewlektymi schorzeniami uktadu kostno

- migsniowego moze si¢ zmienia¢ z czasem.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na doktadnos¢ dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwodch strzykawek odmierzajacych, dotaczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio
do dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu leczenia
bedzie wymagane podanie objetosci podwojnej dawki podtrzymujacej. Alternatywnie, mozna
rozpocza¢ terapi¢ stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciagu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwacé leczenie.

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania.

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy).
Kod ATCvet: QMO1AC06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbdlowe, przeciwwysigkowe 1 przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytow do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotana kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu
hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi
osigga po ok. 4,5 godzinach. Gdy produkt jest stosowany zgodnie z zalecanym dawkowaniem, state
ustabilizowane st¢zenie meloksykamu w osoczu jest osiagane drugiego dnia leczenia.



Dystrybucja
W przedziale dawki terapeutycznej istnieje liniowa zaleznos¢ pomiedzy podawang dawka i stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wigze sie z biatkami osocza krwi. Objeto$é
dystrybucji wynosi 0,3 L/kg.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany gtownie z z6tcig, w
moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitdéw. Wszystkie glowne metabolity sa
nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja )
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Srednio 75 % podanej dawki ulega
wydaleniu z kalem a pozostata cz¢§¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Glicerol

Powidon K30

Guma ksantanowa

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Dwuwodny ortofosforan jednosodowy
Kwas cytrynowy bezwodny

Emulsja symetykonowa

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w zakrgcane butelki z politereftalanu etylenu o
pojemnosci 15 ml i 30 ml, z zakretkami HDPE/LDPE zabezpieczonymi przed otwarciem przez dzieci.
Do kazdej butelki dotaczone sa 2 polietylenowe/polipropylenowe strzykawki odmierzajace o
pojemnosci 1 ml i 5 ml, w celu umozliwienia doktadnego dawkowania u matych i duzych psow.
Kazda strzykawka jest wyskalowana z okresleniem masy ciata, 1 ml strzykawka jest wyskalowana od

0,25 kg do 5,0 kg a 5 ml strzykawka od 1 kg do 25 kg.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/001
EU/2/08/090/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Bladozoétta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
kostno-mig$niowego u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpiacych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.



Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowane byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia, Dlugo$¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wezeséniej.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke poczatkowg 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 1,33 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie raz dziennie

(w odstegpach 24 godzinnych) dawke podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciala (t;.
0,667 ml/10 kg masy ciata).



Przy dhugotrwatym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwagg fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwiagzanych z przewlektymi schorzeniami uktadu kostno-
mig$niowego moze si¢ zmienia¢ z czasem.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadno$é dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwodch strzykawek odmierzajacych, dotaczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciala
odpowiednio

do dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu leczenia
bedzie wymagane podanie objgtosci podwdjnej dawki podtrzymujacej. Alternatywnie, mozna
rozpocza¢ terapi¢ stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciagu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Nalezy podawaé z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.
Przed uzyciem silnie wstrzasnac.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy)
Kod ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbdlowe, przeciwwysigkowe i przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytow do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu
hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi

osigga po ok. 4,5 godzinach. Gdy produkt jest stosowany zgodnie z zalecanym dawkowaniem, stale
ustabilizowane st¢zenie meloksykamu w osoczu jest osiagane drugiego dnia leczenia.

Dystrybucja



W przedziale dawki terapeutycznej istnieje zalezno$¢ liniowa migdzy podang dawka a stezeniem
meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza
krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 L/kg.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 wydalany gldéwnie z zolcig, w
moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitow. Wszystkie gtowne metabolity sa
nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Srednio 75 % podanej dawki ulega
wydaleniu z katem a pozostata cz¢$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Glicerol

Powidon K30

Guma ksantanowa

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Dwuwodny ortofosforan jednosodowy
Kwas cytrynowy bezwodny

Emulsja symetykonowa

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w zakrecane butelki z politereftalanu etylenu o
pojemnosci 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml i 200 ml z zakretkami HDPE/LDPE zabezpieczonymi
przed otwarciem przez dzieci. Do kazdej butelki dotaczone sg 2 polietylenowe/polipropylenowe
strzykawki odmierzajace o pojemnosci 1 ml i 5 ml, w celu umozliwienia doktadnego dawkowania u
matych i1 duzych pséw. Kazda strzykawka jest wyskalowana z okres$leniem masy ciata, 1 ml
strzykawka jest wyskalowana od 0,5 kg do 15 kg a 5 ml strzykawka od 2,5 kg do 75 kg.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/003
EU/2/08/090/004
EU/2/08/090/005
EU/2/08/090/032
EU/2/08/090/033

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Bladozotty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu
kostno-mig$niowego u psow. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i1 na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach miekkich.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat

W zwalczaniu bolu pooperacyjnego u kotéw, bezpieczenstwo zostalo wykazane tylko przy
zastosowaniu znieczulenia z uzyciem tiopentalu i halotanu.
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4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Podczas znieczulenia za standardowa praktyke nalezy uzna¢ monitorowanie stanu pacjenta i terapie

ptynami.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze by¢ bolesne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym samowstrzyknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych byto obserwowane.

W bardzo rzadkich przypadkach byly obserwowane biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i
owrzodzenia przewodu pokarmowego.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia. W
wigkszosci przypadkéw maja charakter przejSciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do reakcji anafilaktycznej, ktoéra nalezy leczy¢
objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami o dziataniu
nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku anestezjologicznym (np. zwierzeta starsze)
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nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptynéw nawadniajacych. Przy réwnoczesnym
stosowaniu NZLP podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla funkcji nerek.

Uprzednie zastosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢
dziatania niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dlugo$¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wczesnie;j.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: Jednorazowa iniekcja podskorna w dawce 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata (np. 0,4 ml/10 kg masy ciata). Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna i
Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna moga by¢ zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce
0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata, 24 godziny po podaniu iniekcji.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres ponad 24 godzin): Jednorazowa iniekcja dozylna lub
podskorna w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (np. 0,4 ml/10 kg masy ciata) przed
zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego u kotow w sytuacji gdy doustne kontynuowanie terapii nie jest

mozliwe np. koty wolnozyjace:

Jednorazowa iniekcja podskorna w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia. W tym przypadku nie
kontynuowac dalszej terapii doustnie.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego u kotdow, u ktéorych podawanie meloksykamu bedzie
kontynuowane w formie terapii doustne;j:

Jednorazowa iniekcja podskorna w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

W celu kontynuowania leczenia przez okres do pigciu dni, dawka poczatkowa moze by¢ powtdrzona
24 godziny pdzniej przez podanie Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow w dawce 0,05 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Dawke doustng jako kontynuacj¢ leczenia mozna zastosowac tacznie do
4 razy w 24-godzinnych odstgpach czasu.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadnos$¢ dawkowania.

Do podawania produktu kotom nalezy uzywac¢ odpowiednio wyskalowanej 1 ml strzykawki.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy)

Kod ATCvet: QM0O1ACO06
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy oksykamow,
ktoéry dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotujac dzialanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i przeciwgoragczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytow do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaly, ze meloksykam w wiekszym stopniu
hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu podskérnym meloksykam jest catkowicie dostgpny biologicznie i maksymalne §rednie
stezenie w osoczu o wartosci 0,73 mcg/ml u pséw i 1,1 mcg/ml u kotow sa osiggane odpowiednio po
2,5 godzinach i 1,5 godzinie od momentu podania.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u psow istnieje liniowa zalezno$¢ pomig¢dzy zastosowana dawka a

stezeniem meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 L/kg u pséw i 0,09 L/kg u kotow.

Metabolizm

U psow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany gldéwnie z z6lcia,
w moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany
do alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku polarnych metabolitow. Wszystkie gtdéwne metabolity
sa nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja
Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny u pséw i 15 godzin u kotdéw. Srednio
75 % podanej dawki ulega wydaleniu z kalem a pozostata czgs¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Meglumina

Glicyna

Etanol (bezwodny)

Poloksamer 188

Chlorek sodu

Glikofurol

Wodorotlenek sodu (do regulacji pH)
Kwas chlorowodorowy (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi lekami.
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6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 10, 20 lub 100 ml, zamykana korkiem brombutylowym i
zabezpieczona kapslem aluminiowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usungé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/090/006
EU/2/08/090/007
EU/2/08/090/008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Bladozoélta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Koty.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zmniejszenie fagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i zapalenia towarzyszacego
zabiegom chirurgicznym u kotow, jak zabiegi ortopedyczne lub zabiegi chirurgiczne na tkankach
migkkich.

ZYagodzenie zapalenia i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego
u kotow.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynnag lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotdw ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Pooperacyjny bdl i zapalenie towarzyszace zabiegom chirurgicznym:
W przypadku, gdy konieczne jest dodatkowe zmniejszenie bolu, nalezy rozwazy¢ kombinowang
terapi¢ przeciwbolowa.

Przewlekle schorzenia uktadu migsniowo-szkieletowego:
Reakcja na dhugotrwalg terapi¢ powinna by¢ monitorowana w regularnych odstepach czasu przez

lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, letarg, niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowano owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkéw maja
charakter przejsciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne lub $miertelne.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Uprzednie zastosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢
dziatania niepozadane Z tego powodu przed rozpoczgciem podawania tego produktu powinien by¢

przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekow, jednak przy ustalaniu dlugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wczesnie;.
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4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania
Podanie doustne

Dawkowanie

Bol pooperacyjny i zapalenie towarzyszgce zabiegom chirurgicznym:

Po poczatkowym podaniu produktu Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow,
leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 24 godziny produktem Loxicom 0,5 mg/ml roztwor
doustny dla kotow w dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie doustne mozna
kontynuowac do 4-ech dni, podajgc produkt raz dziennie (co 24 godziny).

Ostre schorzenia uktadu migsniowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata w
pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac przez doustne podawanie meloksykamu w dawce 0,05
mg/kg masy ciata, raz dziennie (co 24 godziny) tak dtugo, jak dtugo utrzymuje si¢ ostry stan zapalny i
bol.

Przewlekte schorzenia uktadu mi¢éniowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki doustnej wynoszacej 0,1 mg meloksykamu/kg masy
ciata w pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac przez doustne podawanie meloksykamu w
dawce podtrzymujacej 0,05 mg/kg masy ciata, raz dziennie (co 24 godziny).

Odpowiedz kliniczna jest zazwyczaj obserwowana w ciggu 7 dni. W przypadku braku widocznej
poprawy klinicznej, leczenie nalezy przerwaé najp6zniej po 14 dniach.

Droga i sposéb podania

Zasady podawania

Strzykawka pasuje do butelki i posiada skale masy ciata (w kg), odpowiadajacg ustalone;j

dawce 0,05 mg melkosykamu/kg masy ciata. W ten sposob do zapoczatkowania leczenia
przewlektych schorzen uktadu mig$niowo-szkieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest
podwojenie ustalonej objetosci leku. W celu zapoczatkowania leczenia ostrych schorzen uktadu
miesniowo-szkieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest podanie poczwodrnej, ustalonej objetosci
leku.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na dokladnos¢ dawkowania. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki. Zawiesina powinna by¢ podawana za pomoca strzykawki odmierzajacej, dotaczonej do
opakowania.

Zalecenia dotyczace prawidlowego podawania

Nalezy podawa¢ z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Meloksykam posiada waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego u kotow, co oznacza, ze nawet
stosunkowo niewielkie przekroczenie zalecanych dawek moze spowodowac wystapienie objawow
klinicznych. Nalezg do nich dziatania niepozadane (wymienione w pkt. 4.6) z tym, ze w przypadku
przedawkowania leku nalezy oczekiwa¢ wigkszego nasilenia i czgstotliwo$ci ich wystepowania.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy).
Kod ATCvet: QM0O1AC06

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksykamoéw,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbdlowe, przeciwwysigkowe 1 przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytow do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotana kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu
hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym meloksykam jest catkowicie wchtaniany, a maksymalne stgzenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 3 godzinach. Podawanie leku z pokarmem nieznacznie opdznia jego wchianianie. Przy
stosowaniu zgodnym z zalecanym dawkowaniem farmakokinetyka w stanie stacjonarnym ustala si¢
po dwoch dniach (48 godz).

Dystrybucja
W przedziale dawki terapeutycznej istnieje liniowa zaleznos¢ pomiedzy podawang dawka i stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wigze sie z biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany glownie z zolcia, w
moczu znajduja si¢ tylko §ladowe iloSci substancji wyjsciowe;j. Pig¢ metabolitow meloksykamu
zostato wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitéw. Podobnie jak w badaniach na
innych gatunkach zwierzat, u kota gtéwna drogg bioprzemiany meloksykamu jest oksydacja.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny.

Obecnos¢ metabolitow substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na
szybki proces wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako
niezmieniony meloksykam, 19 % jako metabolity) a 79% dawki wydalane jest z katem (49 % jako
niezmieniony meloksykam, 30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Glicerol

Powidon K30

Guma ksantanowa

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Dwuwodny ortofosforan jednosodowy
Kwas cytrynowy bezwodny

Emulsja symetykonowa

Woda oczyszczona
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6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w zakr¢cane butelki z politereftalanu etylenu o
pojemnosci 5 ml, 15 ml i 30 ml, z zakretkami HDPE/LDPE zabezpieczonymi przed otwarciem przez
dzieci. Do kazdej butelki dotaczona jest 1 ml strzykawka odmierzajaca z polietylenu/polipropylenu,
wyskalowana z okres§leniem masy ciata kotow (0,5-10 kg).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usunac¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedituzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Z6tty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, swinie i konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajgca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w polaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:
Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.

Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednia terapia antybiotykowa.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej 1 bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.
Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.
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Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynnag lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielat produktu Loxicom na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Loxicom nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedrozno$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzykniecia nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego podskornie u bydta i domiesniowo u $win jest
dobrze tolerowane; zaobserwowano jedynie niewielki przejsSciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia po
podaniu podskdérnym u mniej niz 10% bydta leczonego w badaniach klinicznych.

U koni moze wystapi¢ przejsciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia, zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej (ktéra moze by¢ powazna (w
tym $miertelna). Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
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Bydlo i $winie: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Patrz takze punkt 4.3.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t].
2,5 ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajagcym, gdy jest to wlasciwe. Zalecana wielko$¢ maksymalna podawana w jednym miejscu
wstrzyknigcia 10 ml.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2,0 ml/ 100
kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi koniecznos¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach. Zalecana
wielko$¢ maksymalna podawana w jednym miejscu wstrzyknigcia 2 ml.

Konie:

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu / kg masy ciata (tj. 3,0 ml/100 kg
masy ciala).

W celu ztagodzenia stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego mozna jako kontynuacj¢ leczenia zastosowa¢ odpowiednia terapi¢ doustng zawierajaca
meloksykam, podawany zgodnie z zaleceniami z etykiety produktu

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Nie przekracza¢ 50 naktu¢ na fiolke. Jesli konieczne jest wykonanie wiecej niz 50 naktué, zalecane
jest stosowanie igly poboru.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni, Mleko: 5 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni

Konie: Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksykamy).

Kod ATCvet: QMO01ACO06.
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5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywoluje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu, hamuje rowniez zlepianie si¢ trombocytéw wywotane obecnoscig kolagenu. Wykazano
dzialanie meloksykamu polegajgce na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej podaniem
endotoksyny E-coli u cielat, krow w okresie laktacji i $win.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, wartosci Cmax

wynoszace 2,1 ug/ml i 2,7 pg/ml sg osiagane odpowiednio po 7,7 godziny u mlodego bydta i po 4
godzinach u kréw w okresie laktacji.
U $win, po dwoch wstrzyknigciach domig$niowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, wartos¢ C_

wynoszaca 1,9 ng/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sg w migsniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydla meloksykam jest wydalany glownie z
mlekiem i zo6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko $ladowe ilo$ci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtowne metabolity s farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mtodego
bydtai 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U $win po podaniu domigéniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostala czgsc z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol
Meglumina
Glicyna
Poloksamer 188
Chlorek sodu
Makrogol 300
Kwas solny
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Wodorotlenek sodu
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. leczniczego weterynaryjnego.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 30, 50 lub 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 6 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 250 ml.

Kazda fiolka jest zamknigta korkiem bromobutylowym umocowanym kapslem aluminiowym.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/010 30 ml
EU/2/08/090/011 50 ml
EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/015 12 x 30 ml
EU/2/08/090/016 12 x 50 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
Substancja czynna:

Meloksykam 1 mg

Meloksykam 2,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i Zucia.

Jasno brazowa, owalna, obustronnie wypukla tabletka z linig podziatu z jednej strony i gltadka z
drugiej. Tabletka moze by¢ podzielona na dwie rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 6 tygodni lub o masie ciala ponizej 4 kg

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakakolwiek substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
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W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny dla pséw nie powinien by¢ stosowany u kotow, gdyz nie jest
przeznaczony dla tego gatunku zwierzat. U kotoéw zaleca si¢ stosowanie meloksykamu w postaci
zawiesiny doustnej przeznaczonej dla tego gatunku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowane byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych.

Dziatania te pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszos$ci przypadkow maja
charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne lub $miertelne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ stosowany w potagczeniu z
innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekow, jednak przy ustalaniu dlugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wczesnie;.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia podaje si¢ jednorazowo dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciata. Dawka poczatkowa moze zosta¢ podana doustnie lub alternatywnie przy uzyciu

meloksykamu 5 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan dla psow i kotow.
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Leczenie nalezy kontynuowa¢ podajac doustnie, raz dziennie (w odstepach 24 godzinnych) dawke
podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata. Alternatywnie leczenie moze by¢ rozpoczgte z
zastosowaniem roztworu do iniekcji zawierajacego 5 mg meloksykamu w 1 ml.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dzienne;j
dawce dla psa o masie ciata rownej odpowiednio 10 kg lub 25 kg.

azda tabletka do rozgryzania i zucia moze by¢ podzielona na p6t w celu doktadniejszego
dostosowania dawki do masy ciata leczonego psa. Tabletki moga by¢ podawane z karma lub bez, sa
aromatyzowane i ch¢tnie przyjmowane przez wiekszo$¢ psow.

Schemat utatwiajacy ustalenie odpowiedniej dawki:

Masa ciata (kg) I10s¢ tabletek do Ilos¢ tabletek do mg/kg
rozgryzania i zucia rozgryzania i zucia
1 mg 2,5 mg

4,0-7,0 P2 0,13-0,1

7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

W przypadkach, gdy konieczne jest ustalenie jeszcze doktadniejszego dawkowania nalezy rozwazy¢
zastosowanie meloksykamu w postaci zawiesiny doustnej dla pséw. Stosowanie meloksykamu w
postaci zawiesiny doustnej zaleca si¢ rowniez w przypadku pséw o masie ciala nieprzekraczajacej 4
kg.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w ciggu 3-4 dni. Leczenie nalezy przerwacd, jezeli po 10
dniach brak widocznej poprawy kliniczne;.

W celu uniknigcia przedawkowania lub zastosowania zbyt niskiej dawki nalezy mozliwie jak
najdoktadniej okresli¢ odpowiednia dawke i mase zwierzat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksykamy).
Kod ATCvet: QMO01ACO6.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
oksykamow, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywoluje przez to efekt

przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza
naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje rowniez
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agregacje trombocytow wywotang obecnoscig kolagenu. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze
meloksykam w wigkszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1
(COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym meloksykam jest wchianiany catkowicie, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osigga po ok. 7,5 godzinach. Przy stosowaniu zgodnym z zalecanym dawkowaniem state,
ustabilizowane stezenie meloksykamu w osoczu jest osiggane w drugim dniu leczenie.

Dystrybucja
W przedziale dawki terapeutycznej istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy podawang dawka i stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosé
dystrybucji wynosi 0,3 I/kg.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany gtownie z zotcia, w
moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitoéw. Wszystkie gtowne metabolity s
nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Srednio 75 % podanej dawki ulega
wydaleniu z katem, a pozostata czg$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikolan sodowy skrobi, typ A

Suszona watroba wieprzowa, spray
Laktoza jednowodna

Powidon K30

Sacharoza

Celuloza mikrokrystaliczna i guma guar
Celuloza mikrokrystaliczna

Maczka z kietkéw pszenicy, odttuszczona
Ekstrakt drozdzowy (suszony)

Stearynian magnezu

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Kazda niewykorzystana potowka tabletki moze by¢ ponownie umieszczona w otwartym blistrze i
przechowywana do 24 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze nie przekraczajacej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister zawierajacy 10 tabletek ztozony z warstwy PVC/PVDC (polichlorek winylu/polichlorek
winylidenu) oraz warstwy aluminium, pakowany w pudelka tekturowe zawierajace 10, 20, 100 lub
500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletki

EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletki

EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletki

EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletki

Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséow
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletki

EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletki

EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletki

EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletki

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 50 mg

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.

Bladozétta jednorodna pasta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych zaburzeniach migsniowo-szkieletowych
u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u cigzarnych ani karmiacych klaczy.

Nie stosowac u koni cierpigcych na zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, uposledzenie czynno$ci watroby, serca lub nerek lub zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zrebigt w wieku ponizej 6 tygodni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub niedoci$nieniem w zwiazku z
ryzykiem toksycznego dziatania na nerki.
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Nie przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych. Patrz punkt 4.10.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unikac¢ kontaktu produktu ze skorg i z oczami. W razie kontaktu ze skora i/lub oczami, zmy¢
natychmiast zanieczyszczone miejsca woda. W razie wystgpienia utrzymujacego si¢ podraznienia,
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych zaobserwowano pojedyncze przypadki dziatan niepozadanych typowo
zwigzanych z NLPZ (niewielka pokrzywka, biegunka). Objawy te byly odwracalne. W okresie
leczenia (do 14 dni) czgsto wystepuje zmniejszenie stgzenia albumin we krwi. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowano utrate taknienia, letarg, bol w jamie brzusznej i zapalenie okreznicy. W
bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje rzekomoanafilaktyczne, ktore mogg by¢
powazne (wlacznie z przypadkami prowadzacymi do zgonu), i ktore nalezy leczy¢ objawowo. W
razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zwrécic si¢ o porade lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne u bydla nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Nie uzyskano jednak zadnych danych dotyczacych koni. W zwigzku z tym
nie zaleca si¢ stosowania u tego gatunku podczas ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczesnie z glikokortykosterydami, innymi niesterydowymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi przeciwzapalnymi i lekami przeciwkrzepliwymi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podawac 0,6 mg/kg masy ciata raz na dobe przez okres do 14 dni.

Podawac bezposrednio do jamy ustnej na tylng czes$¢ jezyka, utrzymujac glowe zwierzgcia uniesiona
az do potknigcia podanej dawki.

Na 50 kg masy ciata nalezy podac jedna podziatke strzykawki z pasta. Strzykawka ma wbudowany
adapter i podziatke wyskalowang w kg masy ciata. Kazda strzykawka zawiera 420 mg meloksykamu,

co wystarcza na 700 kg masy ciata.

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do strzykawki podczas stosowania.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W badaniach klinicznych zaobserwowano nastepujace objawy kliniczne (z ktérych cze$¢ moze by¢
powazna) po podaniu produktu w nadmiernej dawce: ospate zachowanie, biegunka, obrzek,
owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej i/lub ciemny kolor moczu. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, oksykamy;
Kod ATCvet: QMO01ACO06

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy oksykaméw, ktory
hamuje synteze prostaglandyn, wywierajac w ten sposob dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe,
przeciwwysiekowe i przeciwgoraczkowe. Zmniejsza naciekanie leukocytow do tkanki objetej stanem
zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje tez wywotang przez kolagen agregacje trombocytow.
Meloksykam ma tez wlasciwosci przeciwendotoksyczne, bowiem, jak wykazano, hamuje
wytwarzanie tromboksanu B> wywotane przez dozylne podanie endotoksyn E. coli cielgtom i
$winiom.

5.2 Wihasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Przy stosowaniu produktu zgodnie z zalecanym schematem dawkowania dostepnos¢ biologiczna po
podaniu doustnym wynosi okoto 98%. Maksymalne st¢zenie w osoczu osiaggane jest po okoto 2-3
godzinach. Wskaznik akumulacji wynoszacy 1,08 wskazuje, ze nie dochodzi do akumulacji
meloksykamu przy codziennym podawaniu.

Dystrybucja
Okoto 98% meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza. Objetos$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,12 1/kg.

Metabolizm

Metabolizm jest pod wzgledem jakosciowym podobny u szczurdéw, miniaturowych swinek, ludzi,
bydta i $win, jednakze wystepuja roznice ilo§ciowe pomiedzy gatunkami. Gtéwne metabolity
wystepujace u wszystkich gatunkow to metabolit 5-hydroksy- oraz 5-karboksy- oraz metabolit
oksalilowy. Nie badano metabolizmu u koni. Wykazano, ze wszystkie gldowne metabolity sa
farmakologicznie nieaktywne.

Wydalanie
Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania w fazie koncowej wynoszacym okoto 7,7 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Hydroksypropyloceluloza
Glicerol

Guma ksantanowa

Aromat jabtkowy

Sorbitol

Alkohol benzylowy
Sacharyna sodowa w proszku
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Amputkostrzykawki z polietylenu o matej gestosci zawierajace 8,4 g produktu, zapakowane w
pudetko tekturowe zawierajace 1, 7 lub 14 strzykawek. Kazda strzykawka ma wbudowany adapter
oraz podziatke ,,/kg masy ciata”, gdzie jedna podziatka wskazuje ilo$¢ pasty na 50 kg masy ciata.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/029 (1 strzykawka)

EU/2/08/090/030 (1 x 7 strzykawek)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 strzykawek)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséow i kotow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

43



Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, §win i koni.

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry
Co. Down, BT35

6PU

Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna produktu Loxicom 20 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni
stanowi substancj¢ dozwolong i znajduje si¢ w Tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji
Europejskiej Nr 37/2010:

Substancja(e) Pozostalos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna(e) znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie
Meloksykam Meloksykam | Bydlo, 20 pg/kg | Migénie | Brak Lek
kozy 65 ug/kg | Watroba przeciwzapalny/
Swinie, 65 pg/kg | Nerki Niesterydowy
kroliki, lek
koniowate przeciwzapalny
Bydto, 15 ng/kg | Mleko
kozy

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sg albo substancjami dozwolonymi dla
ktorych Tabela 1 zatacznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010 wskazuje, ze nie jest
wymagane okre$lenie MRL albo sg okreslone jako nie objete zakresem Rozporzadzenia (WE) nr

470/2009.
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Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw
Loxicom 2.5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krélestwo

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Meloksykam jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji

(UE) Nr 37/2010:

Substancja czynna | Pozostalos¢ Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja

farmakologicznie | znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna

Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 pg/kg Migsnie | Brak wpisu Srodki
Kozy 65 ng’kg | Watroba przeciwzapalne
Swinie 65 ng/kg Nerka / Niesterydowe
Kroliki, srodki
Koniowate przeciwzapalne
Bydto, 15 pg/kg Mleko
Kozy

Substancje pomocnicze, wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace butelki 15i 30 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml, zawiesina doustna dla psow
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 0,5 mg
Benzoesan sodu 1,5 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

15 ml
30 ml

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA

Zmniejszenie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu
kostno-migsniowego

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem silnie wstrzasngc

Moze by¢ podawany z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Podanie doustne

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadéw: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/001 [15 ml]
EU/2/08/090/002 [30 ml]

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 15i 30 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml, zawiesina doustna dla psow
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

15 ml
30 ml

[4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem silnie wstrzasnaé

|5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy

|8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace butelki: 10 ml, 32, 100, 2 x 100 ml i 200 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Meloksykam 1,5 mg
Benzoesan sodu 1,5 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml
2x 100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
kostno-migsniowego u psow.

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nalezy podawa¢ z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
Podanie doustne

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI
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[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/003 [10 ml]
EU/2/08/090/004 [32 ml]
EU/2/08/090/005 [100 ml]
EU/2/08/090/032 [200 ml]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml, 2 x 100 ml i 200 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 1,5 mg
Benzoesan sodul,5 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
200 ml

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu kostno
-mig$niowego u psow.

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne

Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCIJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadéw: nalezy przeczytac ulotke.
Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/005 [100 ml]
EU/2/08/090/032 [200 ml]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 10 i 32 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 1,5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
32 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

|8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace butelki: 10 ml, 20 ml i 100 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 5mg
Etanol, bezwodny 150 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
20 ml
100 ml

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno
-mig$niowego u psoOw. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Psy:
Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: jednorazowa iniekcja podskorna.
BOl pooperacyjny: jednorazowa iniekcja dozylna lub podskorna

Koty:

58



Bol pooperacyjny: jednorazowa iniekcja podskorna
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytaé¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/006 [10 ml]
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EU/2/08/090/007 [20 ml]
EU/2/08/090/008 [100 ml]

[17. NUMER SERII

Nr serii:

60



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

butelka 100 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 5mg
Etanol, bezwodny 150 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

[6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno
-mig$niowego u psoOw. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

[7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: jednorazowa iniekcja podskorna.
Bol pooperacyjny: jednorazowa iniekcja dozylna lub podskorna

Koty:

BOl pooperacyjny: jednorazowa iniekcja podskorna

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[8. OKRES(-Y) KARENCIJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/008 [100 ml]

[17. NUMER SERII
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Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki 10 i 20 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg/ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml
20 ml

[4. DROGA (-I) PODANIA

Psy: dozylnie lub podskornie
Koty: podskornie

|5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii:

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci otwartej butelki: 28 dni
Po otwarciu zuzy€ do.......c.ccceeeueeireirnnne

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe 5ml, 15 ml i butelka 30 ml

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.
meloksykam.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam: 0,5 mg/ml
Benzoesan sodu: 1,5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5ml, 15 mli30 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i zapalenia towarzyszacego
zabiegom chirurgicznym u kotow, jak zabiegi ortopedyczne lub zabiegi chirurgiczne na tkankach
migkkich.

Ztagodzenie zapalenia i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego u kotow.

[7.  SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nalezy podawac¢ doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j,
wykorzystujac dotaczong strzykawke odmierzajaca.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Podanie doustne

Przed podaniem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI
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l9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotéw cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na jakakolwiek substancje
pomocnicza. Nie stosowac u kotdw ponizej 6 tygodnia zycia.

[ 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH V4
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytaé¢ ulotke.

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[ 16.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/027 (5ml)
EU/2/08/090/009 (15ml)
EU/2/08/090/028 (30ml)
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[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke S ml, 15 ml i 30 ml

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

Sml, 15 mli 30 ml.

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed podaniem nalezy przeczyta¢ ulotke

[5.  OKRES(-Y) KARENCIJI

[6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego zuzy¢ w ciaggu 6 miesiecy.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do..... ....

[8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace fiolki: 30 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml
Etanol, bezwodny 150 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 30 ml

1 x 50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
12 x 30 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

L6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Ostre zakazenie uktadu oddechowego.

Biegunka u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia i u mtodego bydta poza okresem laktacji.
Ostre zapalenie gruczotu mlekowego.

Lagodzenie bolu pooperacyjnego wywolanego usunigciem rogdéw u cielat.

Swinie:
Niezakazne schorzenia ukladu ruchu.

Posocznica i toksemia poporodowa (zespot MMA) w potaczeniu z terapia antybiotykowa.

Konie:
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Ostre i przewlekte schorzenia uktadu kostno-mig$niowego.
Bl w przebiegu niedroznosci przewodu pokarmowego u koni.

[7.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Bydlo: Pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne.

Swinie: Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe. Jesli to konieczne, drugie podanie moze by¢
wykonane po 24 godzinach.

Konie: Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesiac/rok}
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/010 30 ml
EU/2/08/090/011 50 ml
EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/015 12 x 30 ml
EU/2/08/090/016 12 x 50 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

fiolki 100 ml i 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

[2. ZAWAROSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml
Etanol, bezwodny 150 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winie i konie.

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Ostre zakazenie uktadu oddechowego.

Biegunka u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia i u mtodego bydta poza okresem laktacji.
Ostre zapalenie gruczotu mlekowego.

Lagodzenie bolu pooperacyjnego wywotanego usunigciem rogéow u cielat.

Swinie:
Niezakazne schorzenia uktadu ruchu.
Posocznica i toksemia poporodowa (zesp6t MMA) w potaczeniu z terapia antybiotykows.

Konie:
Ostre i przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego.
Bol w przebiegu niedroznosci przewodu pokarmowego u koni.

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydlo: Pojedyncze wstrzyknigcie s.c. lub i.v.
Swinie: Pojedyncze wstrzyknigcie i.m.. Jesli to konieczne, drugie podanie moze by¢ wykonane po 24
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godzinach.
Konie: Pojedyncze wstrzyknigcie i.v..

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

L9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 11. WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowiazujgcymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

fiolki 30 ml i 50 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 20 mg / ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

30 ml
50 ml

[4. DROGA (-I) PODANIA

Bydto: s.c. lubi.v.
Swinie: i.m.
Konie: i.v.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez

ludzi.

[ 6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1 mg/tabletke do rozgryzania i zucia
Meloksykam 2,5 mg/tabletke do rozgryzania i zucia

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
20 tabletek
100 tabletek
500 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu kostno-

mig$niowego u psow.

[7.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

W celu uniknigcia przedawkowania lub zastosowania zbyt niskiej dawki nalezy mozliwie jak

najdoktadniej okresli¢ odpowiednig dawke i mase zwierzat.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Podanie doustne

| 8. OKRES KARENCJI
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[9. OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){miesiac/rok}
Okres waznoSci dla potowki tabletki: 24 godziny.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze nie przekraczajacej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLIMA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psé6w
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletki

EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletki

EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletki

EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletki

Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletki

EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletki

EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletki
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EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletki

| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blistry

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
meloksykam

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4.  NUMER SERII

Lot {numer}

[5. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 50 mg/g
Alkohol benzylowy 10 mg/g

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 strzykawka
7 strzykawek
14 strzykawek

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych zaburzeniach migsniowo-szkieletowych
u koni.

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

| 8. OKRES KARENCJI

Okres karencji :

Konie: Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
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[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadéw: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB |
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/029 (1 strzykawka)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 strzykawek)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 strzykawek)

| 17. NUMER SERII

Numer serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA

| 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 50 mg/g
Alkohol benzylowy 10 mg/g

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

84¢g

| 4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne

5. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

[8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA
Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 0,5 mg
Benzoesan sodu 1,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u psow cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

84



Nie stosowac u pséw ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty) obserwowane
byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwickszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wickszoS$ci
przypadkdéw maja charakter przejsciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwacé leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie:

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 4 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie raz dziennie
(w odstepach 24 godzinnych) dawke podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata (tj.

2 ml/10 kg masy ciata).

Przy dhugotrwatym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwagg fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwiazanych z przewleklymi schorzeniami uktadu kostno -
migsniowego moze si¢ zmienia¢ z czasem.

Sposéb i droga podania:

Podanie doustne
Moze by¢ podawany z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej
Przed uzyciem silnie wstrzasnaé

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwoch strzykawek odmierzajacych, dotaczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio
do dawki podtrzymujacej (np. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu
leczenia bedzie wymagane podanie objetosci podwdjnej dawki podtrzymujacej. Alternatywnie, mozna
rozpocza¢ terapi¢ stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciagu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na dokladnos¢ dawkowania. Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami lekarza weterynarii.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na pudetku i butelce, po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt przeznaczony jest dla psow i nie nalezy stosowaé go u kotow ze wzgledu na rdzne
urzadzenia odmierzajace dawki. U kotow nalezy zastosowac Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna

dla kotow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dtugos¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wczesnie;j.
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Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z

obowigzujacymi przepisami. O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Produkt leczniczy weterynaryjny jest dostgpny w butelkach z politereftalanu etylenu 15 130 ml z
dwiema (1 ml i 5 ml strzykawka jest dotaczona do kazdej butelki aby zapewni¢ doktadne odmierzenie
dawki dla matych i duzych psow) polietylenowymi/polipropylenowymi strzykawkami
odmierzajacymi.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +32 2 734 48 99

Peny0auka bparapus Lietuva

[Terac ®apma EOO/] UAB "Magnum Veterinarija"

Amnnpeii I'epmanos 11 J.Urbsio str. 3

1336 Codus LT-35169 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 502 730

Ceska republika/ Magyarorszag

Slovenska republika Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
Samohyl group a.s. H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou Tel: 22/534-500

Ceska republika
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Tel: +420 481 653 111

Danmark Malta
ScanVet Animal Health A/S Borg Cardona & Co. Ltd.
Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street
3480 Fredensborg Balzan BZN 1434- MALTA
Danmark Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com
Deutschland Norge
Elanco Gmbh Interfarm AS
Heinz- Lohmann- Straf3e 4 @vre Méasan 10 D
27472 Cuxhaven 1385 Asker,
Deutschland Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005

Fax +47 6758 1132
e-mail: post@interfarm.no

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria PRO ZOON Pharma GmbH
Vae 16 A-4600 Wels

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920
Fax +372 650 1996

E\\ddo Polska
Hellafarm S.A. ScanVet Poland Sp. z o.0.
Paiania, 1o yAp. A. [owaviagc-Mapkomodrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno
19002, Ioavio Tel. 61 426 49 20
Espaiia Portugal
Laboratorios Karizoo PRODIVET-ZN S.A
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
08140 Caldes de Montbui 1800-282 LISBOA
Barcelona (Espafia) PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
France Romaénia
ALIVIRA FRANCE S.A.S. S.C. Maravet S.A.,
14 Rue Scandicci dr. Korponay F.
Tour Essor 430016 Baia Mare,
93500 PANTIN str. Maravet nr.1
France Tel/Fax: +40 262 211 964,
T¢l. 01 57 42 23 03 e-mail: office@maravet.com
Hrvatska Slovenija
Medical Intertrade d.o.o. GENERA SI d.o.o.
Dr. F.Tudjmana 3 1000 Ljubljana, Slovenija
10431 Sveta Nedelja Telefon: +386 1 4364466

Telefaks: +386 1 4364468
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Republika Hrvatska
Tel:+385 1 3374 022
veterina@medical-intertrade.hr

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

AmokAeloTikog Atavopéag Kompov: Endpog

Zrovpwviong Képukaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asgvkwaio, Kompog

TnA: 22 447464 / ©ok: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

e-mail: info@generasi.si

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 1,5 mg
Benzoesan sodul,5 mg

Bladozoétta zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u psow cierpiacych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami

krwotocznymi.
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakgkolwiek substancje
pomocnicza.
Nie stosowac u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty) obserwowane
byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwickszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wickszoS$ci
przypadkéw maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Dawkowanie:

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 1,33 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie raz dziennie
(w odstegpach 24 godzinnych) dawke podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciala (t;.

0,667 ml/10 kg masy ciata).

Przy dhugotrwatym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwagg fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwiagzanych z przewleklymi schorzeniami uktadu kostno -
mig$niowego moze si¢ zmienia¢ z czasem.

Sposéb i droga podania:

Podanie doustne

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej

Przed uzyciem silnie wstrzasnaé

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwoch strzykawek odmierzajacych, dotaczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio
do dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu leczenia
bedzie wymagane podanie objgtosci podwojnej dawki podtrzymujace;.

Alternatywnie, mozna rozpocza¢ terapi¢ stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciagu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
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widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwacé leczenie.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na doktadnos¢ dawkowania. Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na pudetku i butelce.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dlugos¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wczesniej.
Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Ciaza i Laktacja:
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Butelki z politereftalanu etylenu zawierajace 10, 32, 100, 2 x 100 lub 200 ml z dwiema
polietylenowymi/ polipropylenowymi strzykawkami odmierzajacymi.Niektore wielko$ci opakowan
moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +322 734 48 99

Peny6iuka bbvarapus Lietuva

[Terac ®apma EOO/] UAB "Magnum Veterinarija"

Annpeit 'epmanos 11 J.Urbsio str. 3

1336 Codus LT-35169 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 502 730

Ceska republika/ Magyarorszag

Slovenska republika Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft.
Samohyl group a.s. H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou Tel: 22/534-500

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark Malta

ScanVet Animal Health A/S Borg Cardona & Co. Ltd.
Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredensborg Balzan BZN 1434- MALTA
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Danmark

DeutschlandElanco GbmH
Heinz-Lohmann--Strafle 4
27472 Cuxhaven

Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALada

Hellafarm S.A.

Paiania

Lo yAp. A. Monaviagc-Mapkomoviov TO100
19002

Monavia

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espatfia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 4223 03

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

Dr. F.Tudjmana 3

10431 Sveta Nedelja
Republika Hrvatska

Tel:+385 1 3374 022
veterina@medical-intertrade.hr

Tel +356 21442698
Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Interfarm AS

@vre Masan 10 D

1385 Asker,

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005

Fax +47 6758 1132
e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno
Tel. 61 426 49 20

Portugal
PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41

1800-282 LISBOA
PORTUGAL
Tel. (00351) 21 8511493

Romania

S.C. Maravet S.A.,

dr. Korponay F.

430016 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.o.

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468

e-mail: info@generasi.si
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Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxelotikog Atavopéag Kompov: Emopog
Zrovpviong Kéuwkaig Atd

Aewo. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcio, Kompog
TnA: 22 447464 / ®ok: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NNI18 9EX

United Kingdom

95



ULOTKA INFORMACYJNA

Loxicom 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 5 mg
Etanol, bezwodny 150 mg

Bladozotty roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
kostnomig$niowego u pséw. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i na tkankach migkkich.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach bylto obserwowane zwiekszenie aktywno$ci enzymdéw watrobowych.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze
raporty) byly obserwowane biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i owrzodzenia przewodu
pokarmowego.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia. W wiekszos$ci
przypadkow maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich

przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢
objawowo.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie dla kazdego gatunku zwierzat:

Psy:
Jednorazowa iniekcja w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg masy ciata)

Koty:

Jednorazowa iniekcja 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg) gdy doustne
kontynuowanie terapii nie jest mozliwe np. koty wolnozyjace.

Jednorazowa iniekcja 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg) gdy podawanie
meloksykamu bedzie kontynuowane w formie terapii doustne;.

Sposéb i droga podania:

Psy:
Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: Jednorazowa iniekcja podskdrna.
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Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna lub Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna moga by¢
zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciala, 24 godziny po
podaniu iniekcji.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres ponad 24 godzin): Jednorazowa iniekcja dozylna lub
podskorna przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego u kotow w sytuacji gdy doustne kontynuowanie terapii nie jest

mozliwe np. koty wolnozyjace:

Jednorazowa iniekcja podskérna w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia. W tym przypadku nie
kontynuowac dalszej terapii doustnie.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego u kotdow, u ktéorych podawanie meloksykamu bedzie
kontynuowane w formie terapii doustne;j:

Jednorazowa iniekcja podskérna w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

W celu kontynuowania leczenia przez okres do pigciu dni, dawka poczatkowa moze by¢ powtdrzona
24 godziny pdzniej przez podanie Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow w dawce 0,05 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Dawke doustng jako kontynuacj¢ leczenia mozna zastosowac tacznie do
4 razy w 24-godzinnych odstepach czasu.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na doktadno$¢ dawkowania.

Do podawania produktu kotom nalezy uzywac¢ odpowiednio wyskalowanej 1 ml strzykawki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznymi niedostgpnym i dla dzieci.

Brak specjalncyh srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanym na pudetku i butelce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W zwalczaniu bolu pooperacyjnego u kotdw, bezpieczenstwo zostato wykazane tylko przy
zastosowaniu znieczulenia z uzyciem tiopentalu i halotanu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.
Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
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cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.
Podczas znieczulenia za standardows praktyke nalezy uzna¢ monitorowanie stanu pacjenta i terapig

ptynami.
Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze by¢ bolesne. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami o dziataniu
nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku anestezjologicznym (np. zwierzeta starsze)
nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptynéw nawadniajacych. Przy réwnoczesnym
stosowaniu NZLP podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla funkcji nerek.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dlugo$¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wczesnie;j.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z

obowigzujacymi przepisami. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

10 ml, 20 ml lub 100 ml fiolka do iniekcji
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy k
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +32 2 734 48 99

Peny0auka bearapus
[Terac ®apma EOO/]
Anppeit 'epmanos 11
1336 Codus

Ceska republika/

Slovenska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4
27472 Cuxhaven

Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

E\LGdo
Hellafarm S.A.
Paiania

Latvija
Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija

Tel. +371 6716 0091
Fax. +371 6716 0095

Lietuva

UAB "Magnum Veterinarija"
J.Urbsio str. 3

LT-35169 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 502 730

Magyarorszag
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7

Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Interfarm AS

@vre Masan 10 D

1385 Asker,

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005

Fax +47 6758 1132
e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
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1o yiu. A. Houavieg-Mapronodrov TO100,
19002, Ioovio

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espatfia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

¢él. 01 57 42 23 03F

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

Dr. F.Tudjmana 3

10431 Sveta Nedelja
Republika Hrvatska

Tel:+385 1 3374 022
veterina@medical-intertrade.hr
Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan,

Ireland

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxdeiotikog Atavopéag Kompov: Xmopog
Zrovpviong Kéuwaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Agvkwoia, Konpog
TnA: 22 447464 / ®og: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

SC MARAVET SRL,

dr. Korponay F.

430000 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468

e-mail: info@generasi.si

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30

info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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ULOTKA INFORMACYJNA:

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw.

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krélestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Meloksykam: 0,5 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu: 1,5 mg

Bladozo6tta zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie tagodnego do umiarkowanego bdlu pooperacyjnego i zapalenia towarzyszacego
zabiegom chirurgicznym u kotow, jak zabiegi ortopedyczne lub zabiegi chirurgiczne na tkankach
migkkich.

Ztagodzenie zapalenia i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego u kotow.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé u zwierzat cierpiacych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzona funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u kotdw ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, letarg, niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty) obserwowano
owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dzialania te pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow majg
charakter przej$ciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne lub $miertelne.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

B4l pooperacyjny i zapalenie towarzyszace zabiegom chirurgicznym:

Po poczatkowym podaniu produktu Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow,
leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 24 godziny produktem Loxicom 0,5 mg/ml roztwor
doustny dla kotow w dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie doustne mozna
kontynuowa¢ do 4-ech dni, podajac produkt raz dziennie (co 24 godziny).

Ostre schorzenia uktadu mig§niowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata w
pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac¢ przez doustne podawanie meloksykamu w dawce 0,05
mg/kg masy ciata, raz dziennie (co 24 godziny) tak dtugo, jak dtugo utrzymuje si¢ ostry stan zapalny i
bol.

Przewlekle schorzenia uktadu migsniowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata w
pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac przez doustne podawanie meloksykamu w dawce
podtrzymujacej 0,05 mg/kg masy ciata, raz dziennie (co 24 godziny).

Odpowiedz kliniczna jest zazwyczaj obserwowana w ciggu 7 dni. W przypadku braku widocznej
poprawy klinicznej, leczenie nalezy przerwac najpdzniej po 14 dniach.

103



Droga i sposéb podania

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki produktu. Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow
nalezy podawac doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej, wykorzystujac
dotaczong do opakowania strzykawke odmierzajacy. Strzykawka jest dopasowana do butelki i
wyskalowana w kg masy ciala odpowiednio do dawki podtrzymujacej. W ten sposéb do
zapoczatkowania leczenia przewlektych schorzen uktadu migsniowo-szkieletowego, w pierwszym
dniu konieczne jest podwojenie ustalonej objetosci leku. W celu zapoczatkowania leczenia ostrych
schorzen uktadu mig$niowo-szkieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest podanie poczwodrnej,
ustalonej objetosci leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Meloksykam posiada waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego u kotdw, co oznacza, ze nawet
stosunkowo niewielkie przekroczenie zalecanych dawek moze spowodowac wystgpienie objawdw
klinicznych. W celu obliczenia prawidlowej dawki nalezy bardzo doktadnie okresli¢ mase ciata
zwierzecia.

Prosz¢ doktadnie przestrzegac instrukcji lekarza weterynarii.

Przed uzyciem silnie wstrzasnaé

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce, po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Pooperacyjny bol i zapalenie towarzyszace zabiegom chirurgicznym:
W przypadku, gdy konieczne jest dodatkowe zmniejszenie bolu, nalezy rozwazy¢ kombinowang
terapi¢ przeciwbolowa

Przewlekle schorzenia uktadu migsniowo-szkieletowego:

Reakcja na dlugotrwalg terapi¢ powinna by¢ monitorowana w regularnych odstgpach czasu przez
lekarza weterynarii.

Leczenie nalezy przerwac, jezeli po 14 dniach brak widocznej poprawy kliniczne;.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Patrz punkt: ,,Przeciwwskazania”

Interakcije z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane. Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekoéw, jednak przy ustalaniu dlugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wiasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wczesniej.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Meloksykam posiada waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego u kotdw, co oznacza, ze nawet
stosunkowo niewielkie przekroczenie zalecanych dawek moze spowodowac¢ wystapienie objawow
klinicznych. W przypadku przedawkowania spodziewane jest wystapienie cigzszych i czgstszych
dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Sposéb dzialania

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytow do

tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
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wywotana kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu

hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

Wielko$¢ opakowania

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw jest dostepny w butelkach o pojemnosci 5 ml, 15 ml

130 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +32 2 734 48 99

Peny6auka Bpiarapus
[Terac ®apma EOO/]
Amnppeii I'epmanos 11
1336 Codus

Ceska republika/

Slovenska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- Straf3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

UAB "Magnum Veterinarija"
J.Urbsio str. 3

LT-35169 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 502 730

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Interfarm AS

@vre Masan 10 D

1385 Asker,

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005

Fax +47 6758 1132
e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
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AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

| WYV
Hellafarm S.A.
Paiania

Lo Y. A. Monaviagc-Mapkomovrov TO100

19002
Ioovia

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espatfia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

Dr. F.Tudjmana 3

10431 Sveta Nedelja
Republika Hrvatska

Tel:+385 1 3374 022
veterina@medical-intertrade.hr

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

S.C. Maravet S.A.,

dr. Korponay F.

430016 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468

e-mail: info@generasi.si

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom
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AmokAeloTikog Atavopéag Kompov: Endpog Norbrook Laboratories (GB) Ltd

Sravpviong Képkaig Atd 1 Saxon Way East
Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asgvkwaio, Kompog Oakley Hay Industrial Estate
TnA: 22 447464 / ©ok: 22 756902 Corby
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy Northamptonshire
NN18 9EX
United Kingdom
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ULOTKA INFORMACYJNA

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, §win i koni.

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
meloksykam 20 mg
Etanol 150 mg

76ty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajgcg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w polgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.
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Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykows.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewleklych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowaé u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego podskornie u bydta i domigsniowo u $win jest
dobrze tolerowane, zaobserwowano jedynie niewielki przejsciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia po
podaniu podskérnym u mniej niz 10% bydta leczonego w badaniach klinicznych.

U koni moze wystgpi¢ przejsciowy obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zanikajgcy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty) moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej (ktéra moze by¢ powazna (w tym $miertelna). Nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

Razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winie i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne Iub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj.
2,5 ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, gdy jest to wlasciwe. Zalecana wielkos¢ maksymalna podawana w jednym miejscu
wstrzyknigcia wynosi 10 ml.

Swinie:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2,0 ml/ 100

kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi koniecznos¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach. Zalecana
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wielko$¢ maksymalna podawana w jednym miejscu wstrzyknigcia wynosi 2 ml.

Konie:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu / kg masy ciata (tj 3,0 ml/100 kg
masy ciafa).

W celu ztagodzenia stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego mozna jako kontynuacje leczenia zastosowac odpowiednia terapi¢ doustng zawierajaca
meloksykam, podawany zgodnie z zaleceniami z etykiety produktu

Nie przekracza¢ 50 naktu¢ na fiolke. Jesli konieczne jest wykonanie wigcej niz 50 naktué, zalecane
jest stosowanie igly poboru.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni
Konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie stosowac po terminie wazno$ci podanym na kartonie i na etykiecie fiolki po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie u cielgt produktu Loxicom na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Loxicom nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unikac stosowania u
zwierzat silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedrozno$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowaé bolesno$é. Osoby o stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzykniecia nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc medyczng oraz
udostepni¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy 1 w laktacji
Bydto i $winie: Mozna uzywac podczas cigzy i laktacji
Konie: Patrz rozdzial Przeciwwskazania.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 30, 50 Iub 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 6 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 250 ml.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Kazda fiolka jest zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym kapslem.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +322 734 48 99
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Peny6suka bbarapus
[Terac ®apma EOO/]
Amnppeit 'epmanos 11
1336 Codus

Ceska republika/

Slovenska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
27472 Cuxhaven

Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALada

Hellafarm S.A.

Paiania

Lo yAu. A. Monaviagc-Mapkomoviov TO100
19002

Monavia

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espatfia)

Lietuva

UAB "Magnum Veterinarija"
J.Urbsio str. 3

LT-35169 Penevezys
Lietuva

Tel: + 370 45 502 730

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

ScanVet informasjonskontor
Kongsvegen 91

1177 OSLO

Postadresse:

Postboks 38 Bekkelagshagda
1109 OSLO

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
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France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

Dr. F.Tudjmana 3

10431 Sveta Nedelja
Republika Hrvatska

Tel:+385 1 3374 022
veterina@medical-intertrade.hr

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Italia
Elanco Italia S.p.A.
Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino

Kvnpog

AmokAeloTikog Atavopéag Kompov: Xndpog

Zrovpwviong Képkaig Atd

(FD

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwaio, Kompog

TnA: 22 447464 / ©ok: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Romania

SC MARAVET SRL,

dr. Korponay F.

430000 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468

e-mail: info@generasi.si

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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ULOTKA INFORMACYJNA

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zZucia dla pséw
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down

BT35 6PU

Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

meloksykam.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Meloksykam 1 mg

Meloksykam 2,5 mg

Jasno bragzowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka z linig podziatu z jednej strony i gtadka z
drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego u psow.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat cigzarnych i w okresie laktacji.
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Nie stosowaé u zwierzat cierpiacych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowac u pséw ponizej 6 tygodnia zycia lub u pso6w o masie ciala nieprzekraczajacej 4 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynnag lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty) obserwowane
byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwickszenie
aktywnoS$ci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszos$ci przypadkow maja
charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne lub $miertelne.

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia podaje si¢ jednorazowo dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala. Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie, raz dziennie (w odstgpach 24
godzinnych) dawke podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata. Alternatywnie leczenie moze
by¢ rozpoczete z zastosowaniem roztworu do iniekcji zawierajacego 5 mg meloksykamu w 1 ml.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dzienne;j
dawce dla psa o masie ciata rownej odpowiednio 10 kg lub 25 kg.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia moze by¢ podzielona na p6t w celu doktadniejszego
dostosowania dawki do masy ciata leczonego zwierzecia. Tabletki moga by¢ podawane z karma Iub
bez, sg aromatyzowane i chetnie przyjmowane przez wigkszo$¢ psow.

Schemat utatwiajacy ustalenie odpowiedniej dawki:

Masa ciata (kg) I1os¢ tabletek do Ilos¢ tabletek do mg/kg
rozgryzania i zucia rozgryzania i zucia
1 mg 2,5 mg

4,0-7,0 Y2 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
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25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,4-0,1

W przypadkach, gdy konieczne jest ustalenie jeszcze doktadniejszego dawkowania nalezy rozwazy¢
zastosowanie meloksykamu w postaci zawiesiny doustnej dla psow. Stosowanie meloksykamu w
postaci zawiesiny doustnej zaleca si¢ rowniez w przypadku pséw o masie ciata nieprzekraczajacej 4
kg.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w ciggu 3-4 dni. Leczenie nalezy przerwacé, jezeli po 10
dniach brak widocznej poprawy kliniczne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu unikniecia przedawkowania lub zastosowania zbyt niskiej dawki nalezy mozliwie jak
najdoktadniej okresli¢ odpowiednia dawke i mase zwierzat.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze nie przekraczajacej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Okres waznosci dla potowki tabletki: 24 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze, po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny dla pséw nie powinien by¢ stosowany u kotow, gdyz nie jest
przeznaczony dla tego gatunku zwierzat. U kotodw zaleca si¢ stosowanie meloksykamu w postaci
zawiesiny doustnej przeznaczonej dla tego gatunku.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie produktu.

Ciaza i laktacja
Patrz punkt ..Przeciwskazania”

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z
innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekow, jednak przy ustalaniu dlugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wiasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wczesniej.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Blister zawierajacy 10 tabletek, pakowany w pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 100 lub 500
tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB "Magnum Veterinarija"
Nederland J.Urbsio str. 3

Fendigo sa/nv LT-35169 Penevezys
Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Lietuva

BE 1160 BRUSSELS Tel: + 370 45 502 730

Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +32 2 734 48 99

Peny6sauka bbarapus Magyarorszag

[Terac ®apma EOO/] Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft.
Amnnpeit I'epmanos 11 H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
1336 Cocdus Tel: 22/534-500

Ceska republika/ Malta

Slovenska republika Borg Cardona & Co. Ltd.
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Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALada

Hellafarm S.A.

Paiania

1o yAp. A. Mowoviag-Mapkorodrov TA100
19002, Iawowvia

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espatfia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Ireland

‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Interfarm AS

@vre Masan 10 D

1385 Asker,

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005

Fax +47 6758 1132
e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

SC MARAVET SRL,

dr. Korponay F.

430000 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468

e-mail: info@generasi.si

Suomi/Finland
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

AmokAeloTikog Atavopéag Kompov: Xndpog
Zrovpwviong Képukaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asgvkwoio, Kompog
TnA: 22 447464 / ©ok: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,
FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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ULOTKA INFORMACYJNA

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni

meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 50 mg

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 10 mg

Bladozotta jednorodna pasta

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych zaburzeniach migsniowo-szkieletowych
u koni.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u ciezarnych ani karmiacych klaczy.

Nie stosowac u koni cierpigcych na zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, uposledzenie czynno$ci watroby, serca lub nerek lub zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zrebigt w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych zaobserwowano pojedyncze przypadki dziatan niepozadanych typowo
zwigzanych z NLPZ (niewielka pokrzywka, biegunka). Objawy te byly odwracalne. W okresie
leczenia (do 14 dni) czesto wystepuje zmniejszenie stgzenia albumin we krwi.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze
raporty) obserwowano utrate faknienia, letarg, bol w jamie brzusznej i zapalenie okreznicy. W bardzo
rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje rzekomoanafilaktyczne, ktore mogg byé powazne
(wlacznie z przypadkami prowadzacymi do zgonu), i ktore nalezy leczy¢ objawowo. W razie
wystapienia dzialan niepozgdanych nalezy przerwac leczenie i zwrdcic si¢ o porade lekarza
weterynarii.

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podawac¢ 0,6 mg/kg masy ciata raz na dobe przez okres do 14 dni.

Podawac¢ bezposrednio do jamy ustnej na tylna czg$¢ jezyka, utrzymujac glowe zwierzgcia uniesiong
az do potkniecia podanej dawki.

Na 50 kg masy ciata nalezy podac jedng podziatke strzykawki z pasta. Strzykawka ma wbudowany
adapter i podziatke¢ wyskalowang w kg masy ciata. Kazda strzykawka zawiera 420 mg meloksykamu,
co wystarcza na 700 kg masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do strzykawki podczas stosowania.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci (EXP)
podanego na pudetku i strzykawce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub niedoci$nieniem w zwiazku z
ryzykiem toksycznego dziatania na nerki.

Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i z oczami. W razie kontaktu ze skora i/lub oczami, zmy¢
natychmiast zanieczyszczone miejsca woda. W razie wystapienia utrzymujacego si¢ podraznienia,
zwro6cic sie o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy 1 w laktacji
Nie stosowac u cigzarnych ani karmigcych klaczy

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ jednoczesnie z glikokortykosterydami, innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi i lekami przeciwkrzepliwymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniach klinicznych zaobserwowano nastepujace objawy kliniczne (z ktérych cze$¢ moze by¢
powazna) po podaniu produktu w nadmiernej dawce: ospate zachowanie, biegunka, obrzek,
owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej i/lub ciemny kolor moczu. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Ta pasta doustna jest dostepna w nastepujacych wielkosciach opakowan:
- 1 pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 7 strzykawek

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 14 strzykawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +322 734 46 90
Fax : +322 734 48 99

Peny6suka bbarapus Lietuva

ACKIIEIT - DAPMA OO/ UAB "Magnum Veterinarija"
rp. Codus, x.x. Jlronun - 7, 61. 711A, marazun  J.Urbsio str. 3

3 LT-35169 Penevezys
PemryGnuka brirapus Lietuva

Tel: + 370 45 502 730

Ceska republika/ Magyarorszag
Slovenska republika Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft.
Samohyl group a.s. H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou Tel: 22/534-500
CZECH REP.
Tel: +420 481 65 31
Danmark Malta
Bayer A/S Borg Cardona & Co. Ltd.
Bayer HealthCare ‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Animal Health Division Balzan BZN 1434- MALTA
Arne Jacobsens Allé 13 Tel +356 21442698
DK-2300 Kebenhavn S Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com
Deutschland Norge
Elanco GmbH Bayer AS
Heinz-Lohmann-Strafie 4 Drammensv. 147 B
27472 Cuxhaven Postboks 14
Deutschland 0212 Oslo
Eesti Osterreich
AS Magnum Veterinaaria Bayer Austria Ges.m.b.H.
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Vae 16

76 401 Laagri
Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920
Fax +372 650 1996

EALada

Hellafarm S.A.

Paiania

Lo yAu. A. Monaviag-Mapkomovrov TO100
19002

Monavia

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espatfia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

T¢l. 01 57 42 23 03

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

F.M. ITALIA Group s.r.l.
Zona Industriale Isola, 31
05031 Arrone (TR) — Italia

Kvnpog

Amoxelotikog Atavopéag Kompov: Emopog
Sravpwidng Képucoig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Agvkwaoia, Konpog
TnA: 22 447464 / ©ok: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Sverige

Bayer A/S

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S

Herbststrale 6-10
A-1160 Wien

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

SC MARAVET SRL,

dr. Korponay F.

430000 Baia Mare,

str. Maravet nr.1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468

e-mail: info@generasi.si

Suomi/Finland

Orion Oyj ORION PHARMA
ELAINLAAKKEET,

PL 425,

FI-20101 Turku

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Limited
1 Saxon Way East,

Oakely Hay Industrial Estate,

Corby,

NN18 9EX

United Kingdom
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Danmark
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