I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Loxitab, 1 mg, tabletés Sunims

Loxitab, 2,5 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 1 mg;
meloksikamo 2,5 mg.

Pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio citrato dihidratas

Krospovidonas

Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas

Magnio stearatas

Vistienos skoninés medZziagos

Mielés (dziovintos)

Sviesiai rudos spalvos apvali tableté rudais taskais, kurios vienoje puséje yra kryzminé lizio linija.
Tablete galima padalinti j lygias puses ir ketvircius.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, uzdegimui ir skausmui malSinti, pasireiSkus iminiams ir 1étiniams raumeny ir skeleto
sutrikimams.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima skirti vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms.

Negalima skirti Sunims, kuriuos vargina skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, pavyzdziui, sudirgimas,
sutrikusi kepeny, Sirdies ar inksty funkcija ir kraujavimo sutrikimai.

Negalima skirti jaunesniems kaip 6 savai¢iy amziaus ar sveriantiems maziau nei 2 kg Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.



3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Vengti duoti gyviinams, kuriems pasireiské dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija, nes yra toksinio
poveikio inkstams rizika.

Sio Sunims skirto veterinarinio vaisto negalima naudoti katéms, nes jis netinkamas §ios riisies
gyvinams. Katéms reikia naudoti meloksikamo 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) ar kitoms vaisto pagalbinéms
medziagoms, turi vengti salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai nurijus, ypa¢ vaikams, gali sukelti nepageidaujamy reakcijy. Nesunaudotas tabletés dalis
reikia sudéti atgal i lizding pakuote ir dézutg bei atidziai saugoti nuo vaiky. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Davus vaista, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta vémimas
viduriavimas

kraujas iSmatose*

kraujingas viduriavimas
vémimas krauju

skrandzio opos

inksty nepakankamumas

letargija

apetito praradimas

padidéjes kepeny fermenty kiekis

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

*slaptas kraujas iSmatose

Sis nepageidaujamas poveikis jprastai pasireiskia per pirmaja gydymo savaite ir daZniausiai yra
trumpalaikis ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali buti sunkus ar mirtinas.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos metu nenustatytas (zr. 3.3 p.).



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidy grupés antibiotikai ir su baltymais lengvai
susijungiancios medziagos gali jungtis konkurencingai ir sukelti toksinj poveikij. Loxitab negalima
naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Pries tai gydzius vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis Salutinis poveikis,
todél pries pradedant gydyti maziausiai 24 valandas tokiy veterinariniy vaisty reikéty nenaudoti.
Taciau nustatant vaisty nenaudojimo laikotarpj, biitina atsizvelgti j pries tai vartoty veterinariniy vaisty
farmakologines savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

Pradiniam gydymui pirmaja para skiriama viena meloksikamo 0,2 mg/kg kiino svorio doz¢, ja galima
suserti arba kitaip — su$virksti 5 mg/ml injekcinio tirpalo Sunims.

Gydyma reikia testi kartg per parg suSeriant (24 val. intervalais) palaikomajg 0,1 mg/kg kiino svorio
meloksikamo doze.

Kiekvienoje tabletéje yra 1 mg arba 2,5 mg meloksikamo; tai atitinka paros palaikomajg doze
atitinkamai 10 kg ar 25 kg sverian¢iam Suniui.

Tiksliam dozavimui, atsizvelgiant j kiekvieno Suns svorj, kiekvieng tablet¢ galima padalinti per pus¢
arba | keturias dalis. Loxitab tabletés yra skanios ir gali biiti susertos su édalu arba be jo.

Palaikomosios dozés dozavimo schema:

) Tableciy skaicius
Kino svoris (kg) mg/kg
I mg 2,5mg

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

3,6-6,0 Vs 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

Iprastai klinikinis atsakas pasirei$kia per 3—4 paras. Jeigu klinikinio pageréjimo nepasiekiama,
gydyma po 10 pary reikia nutraukti.

Likusig tabletés dalj reikia susSerti kitg karta.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Perdozavus reikia paskirti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QMO1ACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), slopinantis
prostaglandiny sinteze ir sukeliantis uzdegima slopinantj, skausma malSinantj, eksudacijg ir
kars¢iavima mazinantj poveikj. Jis sumazina leukocity infiltracija  uzdegimo paveiktus audinius.
Nedideliu mastu jis taip pat slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija. In vitro ir in vivo tyrimai
parodé, kad meloksikamas ciklooksigenazg-2 (COX-2) slopina didesniu mastu, nei ciklooksigenaze-1
(COX-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Geriamasis meloksikamas yra visiSkai absorbuojamas ir didZiausia koncentracija plazmoje pasickiama

per mazdaug 4,5 valandas. Kai veterinarinis vaistas naudojamas laikantis rekomenduojamo dozavimo
rezimo, pastovi meloksikamo koncentracija plazmoje pasickiama antrgja gydymo para.

Pasiskirstymas
Terapiniy doziy intervale nuo sunaudotos dozés iki koncentracijos plazmoje stebimas tiesinis rysys.

Mazdaug 97% meloksikamo susijungia su plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiris yra 0,3 I/kg.

Metabolizmas

Didziausias meloksikamo kiekis randamas plazmoje; didziausias jo kiekis iSskiriamas su tulzimi, o
Slapime randami tik pagrindinio junginio pédsakai. Meloksikamas metabolizuojamas j alkoholj ir
rugsties darinj bei keleta poliniy metabolity. Visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiniu pozitiriu
neaktyvus.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 valandos. Mazdaug 75% susertos dozés pasiSalina su
iSmatomis,o likusi dalis — su §lapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC/PE/PVDC (balta)-aliuminio lizdiné pakuote, kiekvienoje pakuotéje yra 10 tableciy.

Pakuotés dydis:

kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tablecCiy;
kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableCiy;
kartoniné dézuté, kurioje yra 50 tableCiy;
kartoniné dézuté, kurioje yra 100 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesuvartotuy veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesuvartotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/23/301/0001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 19/10/2023

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje Union
Product Database (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://cppharmaonline.sharepoint.com/sites/ProdAM/Freigegebene%20Dokumente/Loxitab-1mg-2,5mg-EU/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/Revisie/S60/lt-LT/Union%20Product%20Database
https://cppharmaonline.sharepoint.com/sites/ProdAM/Freigegebene%20Dokumente/Loxitab-1mg-2,5mg-EU/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/Revisie/S60/lt-LT/Union%20Product%20Database
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté / 1 mg stiprumas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxitab, 1 mg, tabletés Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamum 1 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
30 tableciy
50 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM/mén}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

10



Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné pakuoté (PVC/PE/PVDC-Alu) / 1 mg stiprumo

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxitab

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 1 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM/mén}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté / 2,5 mg stiprumas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxitab, 2,5 mg, tabletés Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamum 2,5 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
30 tableCiy
50 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM/mén}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné pakuoté (PVC/PE/PVDC-Alu) / 2,5 mg stiprumo

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxitab

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 2,5 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {MMMM/mén}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Loxitab, 1 mg, tabletés Sunims
Loxitab, 2,5 mg, tabletés Sunims
Meloksikamas

2. Sudétis

Vienoje tabletéje yra:
meloksikamo 1 mg;
meloksikamo 2,5 mg.

Sviesiai rudos spalvos apvali tableté rudais taskais, kurios vienoje puséje yra kryzminé lizio linija.
Tablete galima padalinti j lygias puses ir ketvir¢ius.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzdegimui ir skausmui malSinti, pasireiSkus @iminiams ir létiniams raumeny ir skeleto
sutrikimams.

5. Kontraindikacijos

Negalima skirti vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms.

Negalima skirti Sunims, kuriuos vargina skrandzio ir zarnyno sutrikimai, pavyzdziui, sudirgimas,
sutrikusi kepeny, Sirdies ar inksty funkcija ir kraujavimo sutrikimai.

Negalima skirti jaunesniems kaip 6 savai¢iy amziaus ar sveriantiems maziau nei 2 kg Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams
Vengti duoti gyviinams, kuriems pasireiské dehidratacija, hipovolemija ar hipotenzija, nes yra toksinio
poveikio inkstams rizika.

Sio $unims skirto veterinarinio vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios riisies gyviinams jis
netinkamas. Katéms reikia naudoti meloksikamo 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéj¢s jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) ar kitoms vaisto pagalbinéms
medziagoms, turi vengti sgly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai nurijus, ypa¢ vaikams, gali sukelti nepageidaujamy reakcijy. Nesunaudotas tabletés dalis
reikia sudéti atgal i lizding pakuote ir dézutg bei atidziai saugoti nuo vaiky. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis ] gydytojg ir parodyti §io vaisto pakuotés lapelj ar déZute.

Davus vaista, biitina nusiplauti rankas.
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Vaikingumas ir laktacija
zr. skyriy ,,Kontraindikacijos*.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidy grupés antibiotikai ir su baltymais lengvai
susijungiancios medziagos gali jungtis konkurencingai ir sukelti toksinj poveikj. Loxitab negalima
naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Pries tai gydzius vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas ar sunkesnis $alutinis poveikis,
todél pries pradedant gydyti maziausiai 24 valandas tokiy veterinariniy vaisty reikéty nenaudoti.
Taciau nustatant vaisty nenaudojimo laikotarpj, biitina atsizvelgti i pries tai naudoty veterinariniy
vaisty farmakologines savybes.

Perdozavimas
Perdozavus reikia paskirti simptominj gydyma.
7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta vémimas
viduriavimas

kraujas iSmatose*

kraujingas viduriavimas
vémimas krauju

skrandzio opos

inksty nepakankamumas

letargija

apetito praradimas

padidéjes kepeny fermenty kiekis

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

*slaptas kraujas iSmatose

Sis nepageidaujamas poveikis jprastai pasireiskia per pirmaja gydymo savaite ir daZniausiai yra
trumpalaikis ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali buti sunkus ar mirtinas.

Pasireiskus nepageidaujamoms reakcijoms gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Suserti.

Pradiniam gydymui pirmajg parg skiriama viena meloksikamo 0,2 mg/kg kiino svorio doz¢, ja galima
suSerti arba kitaip — suSvirksti 5 mg/ml injekcinio tirpalo Sunims.

Gydyma reikia testi kartg per parg suSeriant (24 val. intervalais) palaikomajg 0,1 mg/kg kiino svorio
meloksikamo doze.

Kiekvienoje tabletéje yra 1 mg arba 2,5 mg meloksikamo; tai atitinka paros palaikomaja doze
atitinkamai 10 kg ar 25 kg sverian¢iam Suniui.
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Tiksliam dozavimui, atsizvelgiant j kiekvieno Suns svorj, kiekvieng tablet¢ galima padalinti per pus¢
arba j keturias dalis. Loxitab tabletés yra skanios ir gali biiti suSertos su édalu arba be jo.

Palaikomosios dozés dozavimo schema:

_ Tableciy skaicius
Kino svoris (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

Iprastai klinikinis atsakas pasireiskia per 3—4 paras. Jeigu klinikinio pageréjimo nepasiekiama,
gydyma po 10 pary reikia nutraukti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Reikia biiti itin atsargiems ir uztikrinti tiksly dozavima. Atidziai vykdykite veterinarijos gydytojo
nurodymus.

Lizdiniy pakuociy atidarymo nurodymai: kad tablete iSspaustuméte i$ lizdinés pakuotés, ja
paspauskite.

Likusig tabletés dalj reikia suserti kitg karta.

10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima skirti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés ir
lizdinés pakuotés po ,,EXP*.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/23/301/0001-008
Loxitab, 1 mg ir 2,5 mg, tabletés Sunims.

PVC/PE/PVDC (balta)-aliuminio lizdiné pakuoté, kiekvienoje pakuotéje yra 10 tableciy.

Pakuotés dydis:

kartoniné dézuté, kurioje yra 10 tableCiy;
kartoniné dézuté, kurioje yra 30 tableCiy;
kartoniné dézuté, kurioje yra 50 tableCiy;
kartoniné dézuté, kurioje yra 100 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Alivira NV Zoovetvaru OU
Kolonel Begaultlaan la 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.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

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
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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

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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