LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab 1 mg tabletit koiralle
Loxitab 2,5 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Natriumsitraattidihydraatti

Krospovidoni

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

Hiiva (kuivattu)

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyorea tabletti, jossa on toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljéén yhta suureen osaan.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksen hoito ja kivun lievitys sekd akuuteissa etté kroonisissa tuki- ja litkuntaelinsairauksissa
koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville eldimille.

Ei saa kéyttai koirille, joilla on ruoansulatuskanavan hairioité, kuten drsytystd ja verenvuotoa,
huonontunut maksan, syddmen tai munuaisten toiminta ja verenvuotoh&irioita.

Ei saa kayttaa alle 6-viikkoisille eiké alle 2 kg painaville koirille.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Vilta valmisteen kéyttdmistd kuivuneille, pienesti veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
karsiville elaimille, koska tdhén liittyy munuaistoksisuuden riski.

Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei pida kayttda kissoille, koska se ei sovellu niille. Kissoille on
annettava suun kautta annettavaa kissoille tarkoitettua meloksikaamiliuosta 0,5 mg/ml.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkildiden, jotka ovat tunnetusti yliherkkid steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID) tai niiden joillekin apuaineille, tulee vélttad
kosketusta eldinléddkkeen kanssa.

Jos etenkin lapset nielevit valmistetta vahingossa, seurauksena voi olla haittavaikutuksia.
Kayttdméattomat tablettien puolikkaat on laitettava takaisin lépipainopakkaukseen ja pidettévé pois
lasten ulottuvilta. Jos lapsi vahingossa nielee valmistetta, kddnny vélittomasti 148kérin puoleen ja néyta
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdon suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Oksentelu
Ripuli
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Verinen uloste*
eldimesti, yksittiiset Verinen ripuli
ilmoitukset mukaan Verinen oksennus
luettuina): Mahahaava
Munuaisten vajaatoiminta
Uupuminen
Ruokahaluttomuus
Kohonneet maksan entsyymiarvot

*piiloveri ulosteessa

Némaé haittavaikutukset esiintyvét yleensé ensimmaéisend hoitoviikkona ja ovat useimmissa
tapauksissa ohimenevia ja hdavidvat hoidon paattyessd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa ne
voivat olla vakavia tai johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito pitdd lopettaa ja on otettava yhteyttd eldinladkériin.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddan mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (ks. kohta 3.3).



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiset antibiootit ja aineet, jotka
sitoutuvat voimakkaasti proteiineihin, voivat syrjayttdd valmisteen ja johtaa ndin toksisiin
vaikutuksiin. Loxitab-valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito tulehdusta lievittavilld valmisteilla voi lisdta tai pahentaa haittavaikutuksia, joten ennen
hoidon aloittamista on pidettévé vahintién 24 tunnin tauko tillaisten lddkkeiden kéyttdmisen jilkeen.

Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kdytettyjen
valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti ensimméisend pédivani. Annos voidaan antaa
suun kautta tai vaihtoehtoisesti 5 mg/ml injektioneste kanssa koirille.

Hoitoa jatketaan suun kautta annettavalla annoksella kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kayttden
yllapitoannosta 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kukin tabletti sisdltdd joko 1 mg tai 2,5 mg meloksikaamia, miké vastaa péivittéisté yllépitoannosta 10
kg painoiselle koiralle tai 25 kg painoiselle koiralle.

Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljddn osaan, jotta annostus olisi tarkka koiran painon mukaan.
Loxitab-tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman.

Annostus ylldpitoannosta varten:

) Tablettien méaara
Paino (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg

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

Kliininen vaste todetaan yleensé 3—4 péivén sisélla. Jos kliinista vastetta ei havaita 10 pédivén
jélkeen, hoito on lopetettava.

Jaettujen tablettien kéyttdmaittd jadneet osat on kéytettidvé seuraavalla annostelukerralla.
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3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksessa on hoidettava oireet.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on oksikaamiluokan steroideihin kuulumaton tulehduskipuldéke (NSAID), joka estii
prostaglandiinisynteesin ja saa siten aikaan tulehdusta hoitavia, analgeettisia, antieksudatiivisia ja
antipyreettisid vaikutuksia. Se vahentia leukosyyttien padsya tulehtuneeseen kudokseen. Se estda
vihemmassid madrin myds kollageenin aikaansaaman trombosyyttien kerdytymisen. In vitro- ja in vivo
-tutkimukset osoittivat, ettd meloksikaami estéd syklo-oksygenaasi-2:n (COX-2) suuremmassa méérin
kuin syklo-oksygenaasi-1:n (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tdysin suun kautta annettaessa ja maksimaaliset plasmapitoisuudet saavutetaan

noin 4,5 tunnin kuluttua. Kun valmistetta annetaan suositellun annostusohjelman mukaisesti,
meloksikaamin vakaan tilan pitoisuus plasmassa saavutetaan hoidon toisena pdivana.

Jakautuminen

On havaittu lineaarinen suhde annetun annoksen ja plasman pitoisuuden vililld kéytettiessa
hoitoannosta. Noin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasmaproteiineihin. Jakautumistilavuus on 0,3
l/kg.

Aineenvaihdunta

Meloksikaami erittyy padosin plasmaan ja myos merkittdvasti sappeen kun taas virtsa sisiltdd vain
jaamia emoyhdisteestd. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdannaiseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Kaikkien merkittdvien metaboliittien on osoitettu olevan farmakologisesti
vaikuttamattomia.

Poistuminen
Meloksikaamin poistumisen puoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % annetusta annoksesta poistuu
ulosteiden mukana ja loput virtsan mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3 Siilytystéi koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
PVC/PE/PVDC (valkoinen)-alumiininen ldpipainopakkaus, joka siséltdd 10 tablettia.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka sisdltdd 10 tablettia

Pahvirasia, joka sisdltdd 30 tablettia

Pahvirasia, joka siséltdd 50 tablettia

Pahvirasia, joka sisdltdd 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/23/301/001-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadiisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 19/10/2023

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatid eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://cppharmaonline.sharepoint.com/Francois/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/GAJTZA59/(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary)

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia / vahvuus 1 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab 1 mg tabletit koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1 mg

3. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
30 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/23/301/001 (10 tablettia)
EU/2/23/301/002 (30 tablettia)
EU/2/23/301/003 (50 tablettia)
EU/2/23/301/004 (100 tablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lapipainopakkaus (PVC/PE/PVDC-Alu) / vahvuus 1 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 1 mg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia / vahvuus 2,5 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab 2,5 mg tabletit koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 2,5 mg

3. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
30 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/23/301/005 (10 tablettia)
EU/2/23/301/006 (30 tablettia)
EU/2/23/301/007 (50 tablettia)
EU/2/23/301/008 (100 tablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liapipainopakkaus (PVC/PE/PVDC-Alu) / vahvuus 2,5 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 2,5 mg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Loxitab 1 mg tabletit koiralle
Loxitab 2,5 mg tabletit koiralle
Meloksikaami

2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:
Meloksikaami 1 mg
Meloksikaami 2,5 mg

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyorea tabletti, jossa on toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljdén yhti suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji

Koira.

4. Kayttoaiheet

Tulehduksen hoito ja kivun lievitys sekd akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikuntaelintsairauksissa
koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttd tiineille tai imettaville eldimille.

Ei saa kéyttdd koirille, joilla on ruoansulatuskanavan hdirioitd, kuten arsytystd ja verenvuotoa,
huonontunut maksan, syddmen tai munuaisten toiminta ja verenvuotohdirioit.

Ei saa kéyttad alle 6-viikkoisille eikd alle 2 kg painaville koirille.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Vilta valmisteen kéyttdmistd kuivuneille, pienesti veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
karsiville eldimille, koska tdhén liittyy munuaistoksisuuden riski.

Tata koirille tarkoitettua valmistetta ei pidd kayttda kissoille, koska se ei sovellu niille. Kissoille on
annettava suun kautta meloksikaamiliuosta 0,5 mg/ml.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tédma eldinladke voi aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkildiden, jotka ovat tunnetusti yliherkkié steroideihin

kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID) tai niiden joillekin apuaineille, tulee vélttad
kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos etenkin lapset nielevit valmistetta vahingossa, seurauksena voi olla haittavaikutuksia.
Kayttdméattomat tablettien puolikkaat on laitettava takaisin lépipainopakkaukseen ja rasiaan ja
pidettava pois lasten ulottuvilta. Jos lapsi vahingossa nielee valmistetta, kiénny vélittomasti laékéarin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kddet kdyton jalkeen.
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Tiineys ja laktaatio:
Ks. kohta ”Vasta-atheet”.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiset antibiootit ja aineet, jotka
sitoutuvat voimakkaasti proteiineihin, voivat syrjayttdd valmisteen ja johtaa ndin toksisiin
vaikutuksiin. Loxitab-valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito tulehdusta lievittavilld valmisteilla voi lisdtd tai pahentaa haittavaikutuksia, joten ennen
hoidon aloittamista on pidettéva véahintién 24 tunnin tauko tillaisten lddkkeiden kéyttdmisen jilkeen.

Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kéytettyjen
valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Yliannostus:
Yliannostustapauksessa on hoidettava oireet.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Oksentelu
Ripuli
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Verinen uloste*
eldimestd, yksittiiset Verinen ripuli
ilmoitukset mukaan Verinen oksennus
luettuina): Mahahaava
Munuaisten vajaatoiminta
Uupuminen
Ruokahaluttomuus
Kohonneet maksan entsyymiarvot

*piiloveri ulosteessa

Némaé haittavaikutukset esiintyvét yleensé ensimmaéisend hoitoviikkona ja ovat useimmissa
tapauksissa ohimenevia ja hdavidvat hoidon paattyessd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa ne
voivat olla vakavia tai johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito pitda lopettaa ja on otettava yhteytta eldinladkéariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai timén
paikalliselle edustajalle kdayttamalld tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelma kautta

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https:/www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kerta-annoksena ensimméisend péivana.
Annos voidaan antaa suun kautta tai vaihtoehtoisesti 5 mg/ml injektioneste kanssa koirille.
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Hoitoa jatketaan suun kautta annettavalla annoksella kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kdyttden
ylldpitoannosta 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kukin tabletti sisdltda joko 1 mg tai 2,5 mg meloksikaamia, mikd vastaa paivittdistd ylldpitoannosta 10
kg painoiselle koiralle tai 25 kg painoiselle koiralle.

Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljddn osaan, jotta annostus olisi tarkka koiran painon mukaan.
Loxitab-tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai ilman.

Annostus ylldpitoannosta varten:

. Tablettien maara
Paino (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

Kliininen vaste todetaan yleenséd 3—4 péivén sisélla. Jos kliinista vastetta ei havaita 10 péivén jélkeen,
hoito on lopetettava.
9. Annostusohjeet

On kiinnitettdva erityistd huomiota annostuksen tarkkuuteen. Noudata tarkasti eldinldédkérin ohjeita.
Ohjeet ldpipainopakkauksen avaamiseen: Irrota tabletti painamalla sité.

Jaettujen tablettien kdyttamattad jadneet osat on kdytettdva seuraavalla annostelukerralla.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al kiytd titd eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa
ja lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jalkeen.
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12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/23/301/001-008

Loxitab 1 mg ja 2,5 mg tabletit koiralle.

PVC/PE/PVDC (valkoinen)-alumiininen ldpipainopakkaus, joka siséltdd 10 tablettia.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka siséltdd 10 tablettia

Pahvirasia, joka sisdltdd 30 tablettia

Pahvirasia, joka sisdltdd 50 tablettia

Pahvirasia, joka siséltdd 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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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Peny06iuka buarapus

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.ce

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.
Tormasrét 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
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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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