VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Loxitab 1 mg t6flur fyrir hunda
Loxitab 2,5 mg toflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Ein tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktdsaeinhydrat

Orkristalladur sellulosi

Natriumsitratdihydrat

Krospovidon

Votnud kisilkvoda

Magnesiumsterat

Kjuklingabragdefni
Ger (purrkad)

Kringlott tafla, 1josbrin med branum blettum, med krosslaga deiliskoru & annarri hlidinni.
Toflunni ma skipta 1 jafna helminga og fjordunga.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.
3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Notid ekki hja hundum sem pjast af meltingarferasjukdémum eins og ertingu og bleedingum, skertri
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi og blaedingarsjuikdomum.

Notid ekki hja hundum yngri en 6 vikna eda sem vega innan viod 2 kg.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnaoaroro

Engin.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Fordist ad nota lyfid hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting par sem heetta geeti
verid a auknum eiturahrifum a nyru.

betta dyralyf fyrir hunda skal ekki nota handa kéttum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund. Fyrir
ketti skal nota meloxicam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

betta dyralyf getur valdid ofneemisvidbrogdum. Folk med pekkt ofneemi fyrir bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) eda hjalparefnum pess skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Inntaka lyfsins fyrir slysni, sérstaklega hja bornum, getur valdid aukaverkunum. Onotada tofluhluta 4
a0 setja aftur i pynnupakkninguna og 6skjuna og geyma vandlega par sem born na ekki til. Ef barn
tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudir dyralyfsins.

bvoi0d hendur eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar.

Koma oérsjaldan fyrir Uppkdst

Nidurgangur

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa | BI163 i hegdum*
medferd, p.m.t. einstok tilvik): | Bleedandi nidurgangur
Bloouppkdst

Magasar

Nyrnabilun

Svefnhofgi

Lystarleysi

Haekkuo gildi lifrarensima

*dulio blod 1 hegdum

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar meodferd er haett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heatta medferd og leita rada dyralaknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.3).

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og efni

med mikla préteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Loxitab samtimis 60rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.



Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verour p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhondlunar,
sem gefa ma med inntéku en einnig ma gefa skammtinn med pvi ad nota meloxicam 5 mg/ml
stungulyf, lausn handa hundum.

Halda skal meodferd afram einu sinni & sélarhring, med inntdku (4 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tafla inniheldur annadhvort 1 mg meloxicam sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 10 kg, eda 2,5 mg meloxicam sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir hund
sem vegur 25 kg.

Skipta mé t6flunni til helminga eda i1 fjorounga til ad gefa ndkveema skammta i samrami vid
likamspyngd hundsins. Loxitab toflur eru bragdbaettar og ma gefa med eda an matar.

Skammtaaetlun fyrir vidhaldsskammtinn:

Fjoldi taflna
Likamspyngd (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 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
35,1 -40,0 1% 0,11-0,12
40,1 - 45,0 2 0,11-0,12
45,1 - 50,0 2Y4 0,11-0,12

Klinisk svorun sést venjulega innan 3-4 daga. Heetta skal medferd eftir 10 solarhringa ef engin
merki eru um kliniskan bata.

Gefa skal pad sem eftir er af t6flunni 1 naestu lyfjagjof.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.



3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar haettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QMO1ACO06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) i flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og byr par med yfir bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur tr iferd hvitkorna i bélguvefinn. A9 litlu leyti hamlar pad einnig
samsoOfnun bl6dflagna vegna ahrifa fra kollageni. In vitro og in vivo rannsoknir hafa synt fram a ad
meloxicam hindrar cyclooxigenasa-2 (COX-2) i meiri meli en cyclooxigenasa-1 (COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntdku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 klst.
begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu neest jafnveegi i plasmapéttni meloxicams & 60rum degi
medferdarinnar.

Dreifing
A ra0logdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. U.p.b. 97% af

meloxicami er bundid plasmaproéteinum. Dreifingarrimmal er 0,3 1/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst a0 langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 obreyttu formi finnst 1 pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verio fram 4 ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf u.p.b. 75 % af gefnum skammti verdur
i saur og pad sem eftir er i pvagi.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

PVC/PE/PVDC (hvitt)-al pynnupakkning, sem inniheldur 10 toflur hver.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur 10 toflur

Pappaaskja sem inniheldur 30 toflur

Pappaaskja sem inniheldur 50 toflur
Pappaaskja sem inniheldur 100 toflur

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/10/2023

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja /1 mg styrkur

1.  HEITI DYRALYFS

Loxitab 1 mg t6flur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1 mg

3. PAKKNINGASTARD

10 t6flur
30 toflur
50 toflur
100 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

10



Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Pynnupakkning (PVC/PE/PVDC-al)/ 1 mg styrkur

1.  HEITI DYRALYFS

Loxitab

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja /2,5 mg styrkur

1.  HEITI DYRALYFS

Loxitab 2,5 mg toflur fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 2,5 mg

3. PAKKNINGASTARD

10 t6flur
30 toflur
50 toflur
100 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Pynnupakkning (PVC/PE/PVDC-al)/2,5 mg styrkur

1.  HEITI DYRALYFS

Loxitab

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 2,5 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL

16



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Loxitab 1 mg t6flur fyrir hunda
Loxitab 2,5 mg toflur fyrir hunda
Meloxicam

2. Innihaldslysing

Ein tafla inniheldur:
Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5mg

Kringlott tafla, 1josbrin med branum blettum, med krosslaga deiliskoru 4 annarri hlidinni.
Toflunni ma skipta 1 jafna helminga og fjordunga.
3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til a0 draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Notid ekki hja hundum sem pjast af meltingarfaerasjukdémum eins og ertingu og bledingum, skertri
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi og bleedingarsjukdomum.

Notid ekki hja hundum yngri en 6 vikna eda sem vega innan vio 2 kg.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Fordist ad nota lyfid hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting par sem heetta geeti
verid a auknum eiturahrifum a nyru.

betta dyralyf fyrir hunda skal ekki nota handa kéttum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund. Fyrir
ketti skal nota meloxicam 0,5 mg/ml mixttru, dreifu handa kottum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

betta dyralyf getur valdid ofnemisvidbrogdum. Folk med pekkt ofnemi fyrir bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) eda hjalparefnum pess skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Inntaka lyfsins fyrir slysni, sérstaklega hja bornum, getur valdid aukaverkunum. Onotada tofluhluta 4
a0 setja aftur i pynnupakkninguna og 6skjuna og geyma vandlega par sem born na ekki til. Ef barn
tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis pennan fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.
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Medganga og mjdlkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykoésida og efni
med mikla proteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Loxitab samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, a0ur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. adur
en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun:
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
7. Aukaverkanir

Hundar.

Koma oérsjaldan fyrir Uppkdst

Nidurgangur

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa | BI63 i hegdum*
medferd, p.m.t. einstok tilvik): | Bleedandi nidurgangur
Bloouppkdst

Magasar

Nyrnabilun

Svefnhofgi

Lystarleysi

Haekkuo gildi lifrarensima

*dulid blod 1 heegdum

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar medferd er heett en geta Orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heatta medferd og leita rada dyralaknis.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhondlunar,
sem gefa ma me0 inntku en einnig ma gefa skammtinn med pvi ad nota meloxicam 5 mg/ml

stungulyf, lausn handa hundum.

Halda skal medferd afram einu sinni 4 sélarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.
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Hver tafla inniheldur annadhvort 1 mg meloxicam sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 10 kg, eda 2,5 mg meloxicam sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir hund
sem vegur 25 kg.

Skipta ma toflunni til helminga eda i fjorounga til ad gefa ndkveema skammta i samrami vid
likamspyngd hundsins. Loxitab toflur eru bragdbeaettar og ma gefa med eda an matar.

Skammtaaetlun fyrir vidhaldsskammtinn:

Fjoldi taflna
Likamspyngd (kg) mg/kg
1 mg 2,5 mg

2,0-3,5 Va 0,07-0,13
3,6-6,0 Vo 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
35,1 -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

Klinisk svorun sést venjulega innan 3-4 daga. Haetta skal meoferd eftir 10 solarhringa ef engin merki
eru um kliniskan bata.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gzeta ber pess sérstaklega ad gefa nakveema skammta. Vinsamlegast fylgdu leidbeiningum
dyraleknisins vandlega.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad opna pynnupakkningarnar: Ytio a tofluna til ad losa hana tr

pynnupakkningunni.

Gefa skal pad sem eftir er af to6flunni i naestu lyfjagjof.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
A ekki vid.

11.  Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnu a eftir Exp.
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12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/23/301/0001-008
Loxitab 1 mg og 2,5 mg toflur fyrir hunda.

PVC/PE/PVDC (hvitt)-al pynnupakkning, sem inniheldur 10 toflur hver.

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 10 toflur

Pappaaskja sem inniheldur 30 toflur
Pappaaskja sem inniheldur 50 toflur
Pappaaskja sem inniheldur 100 t6flur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskaland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Alivira NV Zoovetvaru OU
Kolonel Begaultlaan 1a Uusaru 5,

BE-3012 Leuven EE-76505 Saue
Tél/Tel: +32 16 84 19 79 Tel: +372 800 9000
PHV@alivira.be zoovet@zoovet.ce
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Peny6auka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'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.

AEQOOPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

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

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

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

21



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

Romainia

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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