ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Loxitab 1 mg tabletki dla pséw

Loxitab 2,5 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 1 mg
Meloksykam 2,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Cytrynian sodu dwuwodny

Krospowidon

Krzemionka koloidalna uwodniona

Stearynian magnezu

Aromat kurczaka

Drozdze (suszone)

Jasnobrazowa z brazowymi plamkami, okragta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej
stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne potowy i ¢wiartki.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu mig$niowo-
szkieletowego u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk w cigzy i karmigcych.

Nie stosowac¢ u psow cierpigcych na zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak podraznienia i
krwotoki, zaburzenia czynnosci watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:

Nalezy unika¢ stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensjg, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko dziatania toksycznego na nerki.

Tego produktu nie nalezy stosowac u kotow, poniewaz nie jest odpowiedni do stosowania u tego
gatunku. U kotéw nalezy stosowa¢ meloksykam 0,5 mg/ml, zawiesing doustng dla kotow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci. Osoby
o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na ktéragkolwiek substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potknigcie, zwlaszcza przez dzieci, moze wywota¢ dziatania niepozadane.
Niewykorzystane czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i opakowaniu oraz
przechowywac z dala od dzieci. Po przypadkowym potknigciu przez dziecko nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem oraz przedstawic ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty
Biegunka

Krew w kale*

Biegunka krwotoczna

Krwiste wymioty

Wrzody Zotagdka

Niewydolnos¢ nerek

Letarg

Utrata apetytu

Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

* krew utajona w kale

Te dziatania niepozadane wystepuja zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkow sa przemijajace oraz ustgpujg po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo ustalone (patrz punkt 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje
silnie wigzace biatka mogg konkurowac¢ o wigzanie i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego.
Produktu Loxitab nie nalezy podawa¢ razem z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Wstepne leczenie lekami przeciwzapalnymi moze spowodowaé wystapienie dodatkowych lub
nasilonych dziatan niepozadanych, w zwigzku z czym nalezy si¢ upewni¢, ze przez okres co najmnie;j
24 godzin przed rozpoczeciem leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym zastosowano okres
wolny od leczenia takimi produktami leczniczymi. Jednak okres wolny od leczenia powinien
uwzglednia¢ wlasciwos$ci farmakologiczne stosowanych wczesniej produktow.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Leczenie poczatkowe to pojedyncza dawka 0,2 mg meloksykamu/kg mc. podana pierwszego dnia,
ktéra mozna poda¢ doustnie lub alternatywnie za pomoca meloksykamu 5 mg/ml roztwoér do
wstrzykiwan dla psow.

Leczenie nalezy kontynuowac raz na dobe, podajgc doustnie (w odstepach 24-godzinnych) dawke
podtrzymujacg wynoszaca 0,1 mg meloksykamu/kg me.

Kazda tabletka zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej dawce podtrzymujacej
dla psa o masie ciata 10 kg lub dla psa o masie ciata 25 kg.

W celu doktadnego dawkowania w zaleznosci od masy danego ciata psa kazdg tabletke mozna
podzieli¢ na pot lub na ¢wiartki. Tabletki Loxitab sg aromatyzowane i mozna je podawac niezaleznie
od pokarmu.

Schemat dawkowania w przypadku dawki podtrzymujace;j:
_ Liczba tabletek
Masa ciata (kg) mg/kg
1 mg 2,5 mg

2,0-3,5 Va 0,07-0,13
3,6-6,0 V2 0,08 -0,14
6,1-8,0 Ya 0,09-0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-12,5 1% 0,10-0,12
12,6-15,0 1 0,10-0,12
15,1-17,5 1% 0,10-0,12
17,6-20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 1% 0,10-0,12
30,1-35,0 1 0,11-0,12
35,1-40,0 1% 0,11-0,12
40,1-45,0 2 0,11-0,12




45,1-50,0 2% 0,11-0,12

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ zwykle w ciggu 3—4 dni. Jesli nie ma widocznej poprawy
klinicznej, leczenie nalezy przerwac po 10 dniach.

Pozostata czgs¢ tabletki nalezy poda¢ przy kolejnym podaniu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy rozpoczac leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z klasy oksykamu, ktérego
dziatanie polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, przez co wywiera on dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbdlowe, przeciwwysiekowe i przeciwgoraczkowe. Zmniejsza naciek
leukocytow do tkanki objetej stanem zapalnym. W niewielkim stopniu hamuje takze agregacje
trombocytoéw indukowang kolagenem. Badania in vitro i in vivo wykazaly, ze meloksykam hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam wchtania si¢ catkowicie po podaniu doustnym, a maksymalne stezenie w osoczu
wystepuje po mniej wigcej 4,5 godziny. W przypadku stosowania produktu zgodnie z zalecanym
dawkowaniem stezenie meloksykamu w osoczu w stanie stacjonarnym osiggane jest w drugim dniu
leczenia.

Dystrybucja
Istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy podang dawka a stgzeniem w osoczu obserwowanym w zakresie

dawek terapeutycznych. Okoto 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza. Objetosé¢ dystrybucji
wynosi 0,3 I/kg.

Metabolizm

Meloksykam wystepuje przede wszystkim w osoczu i jest takze gtownym produktem wydalanym z
z0kcig, podczas gdy w moczu wystepuja jedynie sladowe iloSci zwigzku macierzystego. Meloksykam
jest metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku polarnych metabolitow. Wykazano, ze
wszystkie gtowne metabolity sg nicaktywne farmakologicznie.

Eliminacja



Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania wynoszacym 24 godziny. Okoto 75% podanej
dawki jest wydalane z katem, a pozostata cz¢$¢ z moczem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister PVC/PE/PVDC (biaty)-aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 10 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 30 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 50 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego..

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

EU/2/23/301/001
EU/2/23/301/002
EU/2/23/301/003
EU/2/23/301/004
EU/2/23/301/005
EU/2/23/301/006
EU/2/23/301/007
EU/2/23/301/008



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/10/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace tego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w unijnej
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe/moc 1 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Loxitab 1 mg tabletki dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
100 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/23/301/001
EU/2/23/301/002
EU/2/23/301/003
EU/2/23/301/004

| 15. NUMER SERII

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

Blister (PVC/PE/PVDC-alu)/moc 1 mg

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Loxitab

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1 mg

| 3. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe/moc 2,5 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Loxitab 2,5 mg tabletki dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 2,5 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
100 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/23/301/005
EU/2/23/301/006
EU/2/23/301/007
EU/2/23/301/008

| 15. NUMER SERII

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

Blister (PVC/PE/PVDC-alu)/moc 2,5 mg

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Loxitab

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 2,5 mg

| 3. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Loxitab 1 mg tabletki dla psow
Loxitab 2,5 mg tabletki dla psow

Meloksykam

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Meloksykam 1 mg
Meloksykam 2,5 mg

Jasnobrgzowa z brazowymi plamkami, okragla tabletka z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej
stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne potowy i ¢wiartki.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy.
4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie stanu zapalnego i bdélu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu mig$niowo-
szkieletowego u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk w cigzy i karmigcych.

Nie stosowa¢ u psOéw cierpiagcych na zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak podraznienia i
krwotoki, zaburzenia czynnosci watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy unika¢ stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensjg, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko dziatania toksycznego na nerki.

Tego produktu nie nalezy stosowac u kotow, poniewaz nie jest odpowiedni do stosowania u tego
gatunku. U kotow nalezy stosowac meloksykam 0,5 mg/ml, zawiesing doustng dla kotow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze¢tom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci. Osoby
o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Przypadkowe potkni¢cie, zwlaszcza przez dzieci, moze wywota¢ dzialania niepozadane.
Niewykorzystane czgsci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i opakowaniu oraz
przechowywac z dala od dzieci. Po przypadkowym potknigciu przez dziecko nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem oraz przedstawi¢ ulotke informacyjng lub pudetko.
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Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje
silnie wigzgce biatka mogg konkurowac o wigzanie i tym samym prowadzi¢ do dzialania toksycznego.
Produktu Loxitab nie nalezy podawa¢ razem z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Wstepne leczenie lekami przeciwzapalnymi moze spowodowaé wystapienie dodatkowych lub
nasilonych dziatan niepozadanych, w zwigzku z czym nalezy si¢ upewnic, ze przez okres co najmnie;j
24 godzin przed rozpoczeciem leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym zastosowano okres
wolny od leczenia takimi produktami leczniczymi. Jednak okres wolny od leczenia powinien
uwzglednia¢ wlasciwosci farmakologiczne stosowanych wezesniej produktow.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy rozpoczaé leczenie objawowe.

7. Dzialania niepozadane
Psy:
Bardzo rzadko Wymioty

Biegunka

Krew w kale*

Biegunka krwotoczna

Krwiste wymioty

Wrzody zotadka

Niewydolnos¢ nerek

Letarg

Utrata apetytu

Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

* krew utajona w kale

Te dziatania niepozadane wystgpuja zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkow sg przemijajace oraz ustgpujg po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotnym dzialaniem. Pozwala na ciagla obserwacje¢ produktu
pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu
nalezy w pierwszej kolejnos$ci skontaktowac si¢ z weterynarzem. Wszelkie zdarzenia niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub lokalnemu
przedstawicielowi posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, korzystajac z danych do
kontaktu umieszczonych na koncu tej ulotki lub za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

19



Leczenie poczatkowe to pojedyncza dawka 0,2 mg meloksykamu/kg mc. podana pierwszego dnia,
ktorg mozna podac¢ doustnie lub alternatywnie za pomocg meloksykamu 5 mg/ml roztwoér do
wstrzykiwan dla psow.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ raz na dobe, podajac doustnie (w odstgpach 24-godzinnych) dawke
podtrzymujaca wynoszaca 0,1 mg meloksykamu/kg mc.

Kazda tabletka zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej dawce podtrzymujacej
dla psa o masie ciata 10 kg lub dla psa o masie ciata 25 kg.

W celu doktadnego dawkowania w zalezno$ci od masy danego ciala psa kazdg tabletk¢ mozna
podzieli¢ na pot lub na ¢wiartki. Tabletki Loxitab sg aromatyzowane i mozna je podawaé niezaleznie
od pokarmu.

Schemat dawkowania w przypadku dawki podtrzymujace;j:

) Liczba tabletek
Masa ciata (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg

2,0-3,5 Va 0,07-0,13

3,6-6,0 Y 0,08 -0,14

6,1-8,0 Va 0,09 -0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-12,5 1% 0,10-0,12
12,6-15,0 1% 0,10-0,12
15,1-17,5 1% 0,10-0,12
17,6-20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 1% 0,10-0,12
30,1-35,0 1% 0,11-0,12
35,140,0 1% 0,11-0,12
40,1-45,0 2 0,11-0,12
45,1-50,0 2% 0,11-0,12

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ zwykle w ciggu 3—4 dni. Jesli nie ma widocznej poprawy
klinicznej, leczenie nalezy przerwac po 10 dniach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy doktadnie przestrzegaé zalecen
lekarza weterynarii.

Instrukcja otwierania blistrow: nacisng¢ tabletke, aby uwolnic ja z blistra.

Pozostala czgs¢ tabletki nalezy podaé przy kolejnym podaniu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego

na opakowaniu i blistrze po Exp.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/23/301/0001-008

Loxitab 1 mg i 2,5 mg tabletki dla psow.

Blister PVC/PE/PVDC (biaty)-aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajgce 30 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 50 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajgce 100 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny6sauka bunarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue

Tel: +372 6 709 006
zoovet@zoovet.ee

EArada

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Lietuva
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,
EE-76505 Saue
Tel: +372 800 9000
zoovet@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormdsrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: +3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

22



Espaiia

Laboratorios Karizoo, S.A.

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

Tel: + 34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'eppovia

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue

Tel: + 372 6 709 006
zoovet@zoovet.ee

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

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

Tel: + 34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Roménia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI-13721 Parola

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7,IE

Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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