PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:
Meloksikam 0,5 mg

PomoZnae snovi:
Natrijev benzoat 1,5mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

Bledo rumena suspenzija.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Psi.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Umirjanje vnetja in lajSanje bole€ine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitev, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pri dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih Zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksi¢nosti za ledvice.

To zdravilo za pse se ne sme uporabljati pri mackah zaradi razliénih odmernih brizg. Pri mackah je treba
uporabiti Loxicom 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke.
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Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAR) naj se izogibajo stiku z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci drazenje oci. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

4.6. Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih ucinkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. Zelo redko so
porocali o hemoragi¢ni driski, hematemezi, razjedah prebavil in zviSani ravni jetrnih encimov.
Nasteti nezeleni ucinki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
kon€anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo neZeleni uéinki, je zdravljenje treba prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena (glejte poglavje 4.3).
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Loxicom ne smemo dajati so¢asno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predzdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke
ali jih okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zaCetkom zdravljenja. Poleg tega je
treba v obdobju brez zdravljenja upostevati farmakoloske lastnosti zdravil, ki smo jih dajali
predhodno.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe
Peroralna uporaba.

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
4 ml/10 kg telesne mase). Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s
peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2 ml/10 kg telesne mase).

Pri dolgotrajnem zdravljenju, ko je dosezen klini¢ni odziv (po 4 dneh), lahko odmerek individualno
zmanj$amo na najnizji Se ucinkovit odmerek. Ta odmerek se lahko ¢asovno spreminja, odvisen pa je
od stopnje bolecine in vnetja, ki so posledica kroni¢nih misi¢no-kostnih obolen;j.

Posebno skrbno je treba paziti na natan¢no odmerjanje zdravila.

Suspenzijo je treba odmeriti z merilno brizgo, ki je sestavni del pakiranja. Brizga se prilega na
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plastenko in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu
odmerku (to je 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase). Prvi dan zdravljenja je torej potreben
dvakratni volumen vzdrzevalnega odmerka. Alternativna terapija je dajanje Loxicom 5 mg/ml
raztopine za injiciranje.

Kliniéni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

Nasvet o pravilni uporabi zdravila:

Dajemo s hrano ali direktno v usta.

Pred uporabo dobro pretresite.

Pazite, da med uporabo ne bi pri§lo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)
Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.
411 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (oksikami)
Oznaka ATCvet: QM01AC06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAR) iz skupine oksikamov, ki zavira tvorbo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireticno. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjs$i meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroca
kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam moéneje zavira ciklooksigenazo 2
(COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Meloksikam se po peroralnem dajanju povsem absorbira in doseze najvecje koncentracije v plazmi po

priblizno 4,5 ure. Ce dajemo zdravilo po priporoeni shemi odmerjanja, doseze meloksikam ustaljene
koncentracije v plazmi drugi dan zdravljenja.

Porazdelitev
Med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi je pri terapevtskem razponu odmerkov linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi. Porazdelitveni volumen je

0,3 I/kg.

Presnavljanje

Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri izlocanju z Zol¢em,
medtem ko vsebuje urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat
in ve¢ polarnih presnovkov. Vsi glavni presnovki so farmakolosko neaktivni.

Izlodanje
Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je 24 ur. Priblizno 75 % vnesenega odmerka se izlo¢i z
blatom, preostanek pa z urinom.



6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomozZnih snovi

Natrijev benzoat

Glicerol

Povidon K30

Ksantanski gumi

Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
Citronska kislina, brezvodna
Emulzija simetikona

PrecisCena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 18 mesecev
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 6 mesecev.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je pakirano v polietilen-tereftalat plastenke po 15 ml in
30 ml, z HDPE/LDPE za otroke varnim zapiralom. K vsaki plastenki sta priloZeni dve
polietilenski/polipropilenski merilni brizgi po 1 ml in 5 ml, ki omogocata natanéno odmerjanje za
veéje in manjSe pse. Brizgi imata merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih in sicer 1 ml
brizga za telesno maso od 0,25 kg do 5 kg, 5 ml pa za telesno maso od 1 kg do 25 kg.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi,
ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland



8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 10/02/2009

Datum zadnjega podaljsanja dovoljenja za promet: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:
Meloksikam 1,5mg
Pomozne snovi:Natrijev benzoat 1,5mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

Bledo rumena suspenzija.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Psi.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih in Zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitev, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pri dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih Zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne

povecane toksicnosti za ledvice.

Tega zdravila za pse ne smemo uporabljati pri mackah, ker za to zivalsko vrsto ni primerno. Pri mackah

uporabljamo zdravilo Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.



Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAR) naj se izogibajo stiku z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci draZenje oc¢i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

4.6. Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. V zelo redkih
primerih so porocali o hemoragi¢ni driski, hematemezi, razjedah prebavil in zviSani ravni jetrnih
encimov. Nasteti neZeleni ucinki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so vec¢inoma prehodni in po
kon¢anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je zdravljenje treba prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljuno s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena (glejte poglavije 4.3).

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Loxicom ne smemo dajati so¢asno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene uc¢inke ali jih
okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba
v obdobju brez zdravljenja upostevati farmakoloske lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.
4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Peroralna uporaba.

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

1,33 ml/10 kg telesne mase). Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s
peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

0,667 ml/10 kg telesne mase).

Pri dolgotrajnem zdravljenju, ko je dosezen klini¢ni odziv (po 4 dneh), lahko odmerek individualno
zmanj$amo na najnizji §e ué¢inkovit odmerek. Ta odmerek se lahko ¢asovno spreminja, odvisen pa je

od stopnje bolecine in vnetja, ki so posledica kroni¢nih misSi¢no-kostnih obolenj.

Posebno skrbno je treba paziti na natan¢no odmerjanje zdravila.



Suspenzijo je treba odmeriti z merilno brizgo, ki je sestavni del pakiranja (odvisno od teze psa).
Brizga se prilega na plastenko in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki
ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku (to je 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase). Prvi dan
zdravljenja je torej potreben dvakratni volumen vzdrzevalnega odmerka. Alternativna terapija je
dajanje Loxicom 5 mg/ml raztopine za injiciranje.

Kliniéni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

Dajemo s hrano ali direktno v usta.
Pred uporabo dobro pretresite.
Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)
Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.
411 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (oksikami)
Oznaka ATCvet: QM01AC06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAR) iz skupine oksikamov, ki zavira tvorbo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireticno. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjs$i meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroca
kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam moéneje zavira ciklooksigenazo 2
(COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Meloksikam se po peroralnem dajanju povsem absorbira in doseze najvecje koncentracije v plazmi po

priblizno 4,5 ure. Ce dajemo zdravilo po priporo¢eni shemi odmerjanja, doseZe meloksikam ustaljene
koncentracije v plazmi drugi dan zdravljenja.

Porazdelitev
Med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi je pri terapevtskem razponu odmerkov linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Porazdelitveni volumen je

0,3 I/kg.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri izlocanju z Zol¢em,

medtem ko vsebuje urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat
in ve¢ polarnih presnovkov. Vsi glavni presnovki so farmakolosko neaktivni.

Izlodanje
Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je 24 ur. Priblizno 75 % vnesenega odmerka se izlo¢i z
blatom, preostanek pa z urinom.



6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1. Seznam pomozZnih snovi

Natrijev benzoat

Glicerol

Povidon K30

Ksantanski gumi

Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
Citronska kislina, brezvodna
Emulzija simetikona

PrecisCena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 18 mesecev
Rok uporabnosti po prvem odpiranju stiéne ovojnine: 6 mesecev.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je pakirano v polietilen-tereftalat plastenke po 10 ml,

32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml in 200 ml, z HDPE/LDPE za otroke varnim zapiralom. K vsaki plastenki
sta prilozeni dve polietilenski/polipropilenski merilni brizgi po 1 ml in 5 ml, ki omogo¢ata natan¢no
odmerjanje za vecje in manjSe pse. Brizgi imata merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih
in sicer 1 ml brizga za telesno maso od 0,5 kg do 15 kg, 5 ml pa za telesno maso od 2,5 kg do 75 kg.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi,
ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET
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EU/2/08/090/003
EU/2/08/090/004
EU/2/08/090/005
EU/2/08/090/032
EU/2/08/090/033

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 10/02/2009
Datum zadnjega podaljsanja dovoljenja za promet: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml vsebuje:

Uc¢inkovina:
Meloksikam 5mg

Pomozne snovi:
Etanol, brezvodni 150 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.

Bledo rumena raztopina .

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Psi in macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Psi:

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih. LajSanje
pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih operacijah ter kirurskih posegih na mehkih tkivih.

Macke:
LajSanje bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih kirurskih posegih na mehkih tkivih.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitev, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preob¢utljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih, mlajsih od 6 tednov, niti pri mackah, lazjih od 2 kg.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za pooperativno lajSanje bole¢ine pri mackah je bila varnost dokumentirana samo po anesteziji s
tiopentalom in halotanom.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih
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Pri dehidriranih, hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih Zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksi¢nosti za ledvice.
Med anestezijo bi morala biti monitoring in tekocinska terapija del obicajne prakse.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroci bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna
protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci draZenje oc¢i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

4.6. Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. Zelo redko so
porocali o zviSani ravni jetrnih encimov.

Zelo redko so porocali o hemoragicni driski, hematemezi in razjedi prebavil.

Nasteti neZeleni u¢inki najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po kon¢anem
zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Zelo redko se lahko pojavijo preobcutljivostne reakcije, ki jih je treba zdraviti simptomatsko.
Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljuno s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena (glejte poglavije 4.3).
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih uéinkov.
Loxicom ne smemo dajati soasno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

So¢asnemu dajanju potencijalno nefrotoksi¢nih zdravil se je treba izogibati. Pri zivalih, pri katerih
obstaja tveganje ob anesteziji (npr. pri starejSih zivalih), je treba presoditi o uporabi intravenskega ali
podkoznega dajanja teko¢ine med anestezijo. Kadar med anestezijo dajemo nesteroidna protivnetna
zdravila, ni moZno izkljuéiti Skodljivih ué¢inkov na delovanje ledvic.

Predzdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne neZelene ucinke
ali jih

okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najman;j 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba
v obdobju brez zdravljenja upostevati farmakoloske lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe
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Psi:

Misi¢no-skeletna obolenja: enkratno podkozno dajanje 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase
(to je 0,4 ml/10 kg telesne mase). Zdravljenje lahko nadaljujemo s peroralno suspenzijo Loxicom

1,5 mg/ml ali s peroralno suspenzijo Loxicom 0,5 mg/ml, ki jih damo v odmerku po 0,1 mg
meloksikama na kilogram telesne mase 24 ur po dajanju suspenzije za injiciranje.

LajSanje pooperativne bole€ine (v 24 urnem obdobju): enkratno intravensko ali podkozno dajanje 0,2
mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je 0,4 ml/10 kg telesne mase) pred operacijo, naprimer
ob indukciji anestezije.

Macke:

Lajsanje pooperativne bolecine pri mackah, kadar zdravljenja ni mogoce nadaljevati peroralno npr.
divje macke:

Enkratno podkozno dajanje 0,3 mg meloksikama/kg telesne mase (to je 0,06 ml/kg telesne mase) pred
operacijo, na primer ob indukciji anestezije. V tem primeru ne uporabite peroralnega nadaljevalnega
zdravljenja.

LajSanje pooperativne bolecine pri mackah, kjer se bo dajanje meloksikama nadaljevalo v obliki
peroralnega nadaljevalnega zdravljenja:

Enkratno podkozno dajanje 0,2 mg meloksikama/kg telesne mase (to je 0,04 ml/kg telesne mase) pred
operacijo, na primer ob indukciji anestezije.

Za nadaljevanje zdravljenja do najvec pet dni, lahko temu zacetnemu odmerku 24 ur kasneje sledi
dajanje Loxicom 0,5 mg/ml peroralne suspenzije za macke v odmerku 0,05 mg meloksikama/kg
telesne mase. Peroralni nadaljevalni odmerek se lahko da najve¢ stiri krat v 24-urnih intervalih.
Posebno skrb je treba nameniti natanénemu odmerjanju.

Pri dajanju zdravila mackam je treba uporabiti ustrezno graduirano 1 ml brizgo.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (oksikami)
Oznaka ATCvet: QM01AC06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAR) iz skupine oksikamov, ki zavira tvorbo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireti¢no. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroc¢a
kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam mocneje zavira ciklooksigenazo 2
(COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ni podatki
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Absorpcija
Meloksikam je po podkoznem dajanju v celoti biolosko uporaben in doseZe najvecjo srednjo

koncentracijo v plazmi, ki je 0,73 pg/ml pri psih in 1,1 pg/ml pri mackah, priblizno 2,5 ure oz. 1,5 ure
po dajanju.

Porazdelitev

Med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi je pri terapevtskem razponu odmerkov pri psih
linearno razmerje. Vec¢ kot 97 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Porazdelitveni
volumen pri psih je 0,3 1/kg, pri mackah pa 0,09 I/kg.

Presnavljanje
Meloksikam se pri psih pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri izloanju z Zolcem,

medtem ko vsebuje urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat
in vec polarnih presnovkov. Vsi glavni presnovki so farmakolosko neaktivni.

Meloksikam se pri mackah pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomembna sestavina pri izlocanju
zdravila z zol¢em, medtem ko vsebuje urin samo sledi maticne spojine. Zaznali so pet glavnih
presnovkov, vsi so bili farmakolosko neaktivni. Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat in
vec polarnih presnovkov Tako kot pri drugih raziskanih vrstah je glavna pot bioloske transformacije
meloksikama pri mackah oksidacija.

Izlo¢anje

Pri psih je razpolovna doba izlocanja meloksikama 24 ur. Priblizno 75 % vnesenega odmerka se izloci
z blatom, preostala koli¢ina pa z urinom. Pri mackah je razpolovna doba izlocanja meloksikama
24 ur. Prisotnost presnovkov mati¢ne spojine v urinu in blatu, ne pa v plazmi, kaze na hitro
izloCanje. Enaindvajset odstokov prestrezenega odmerka se odstrani iz telesa z urinom (2 % v
obliki nespremenjenega meloksikama, 19 % v obliki presnovkov), 79 % pa z blatom (49 % v
obliki nespremenjenega meloksikama, 30 % v obliki presnovkov).

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi

Meglumin

Glicin

Etanol, brezvodni

Poloksamer 188

Natrijev klorid

Glikofurol

Natrijev hidroksid (za uravnavanje pH )
Klorovodikova kislina (za uravnavanje pH )
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje
a shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Brezbarvna steklena viala po 10 ml, 20 ml ali 100 ml, zaprta z bromobutilnim zamaSkom in
aluminijasto zaporko.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi,

ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 10/02/2009

Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:
Meloksikam 0,5 mg

PomoZne snovi:
Natrijev benzoat 1,5mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

Bledo rumena suspenzija.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Umirjanje blage do zmerne pooperativne bolecine in vnetja po kirurskih posegih pri mackah, kot so
ortopedske operacije in operacije mehkih tkiv.

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri mackah.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih mackah in mackah v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri mackah z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri mackah, mlajsih od 6 tednov.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Pri dehidriranih, hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih Zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksicnosti za ledvice.
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Pooperativne bolecine in vnetje po kirurskih posegih:
V primeru, da je potrebno dodatno lajsanje bolecine, je treba upostevati tudi multimodalno zdravljenje
bolecine.

Kroni¢na misi¢no-skeletna obolenja:
Veterinar naj v rednih razmikih spremlja odzivanje na dolgotrajno zdravljenje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo za NSAR naj se izogibajo stiku z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci drazenje oc€i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

4.6 NeZeleni ucinki (pogostost in resnost)
Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih ué¢inkih NSAR, kot so izguba teka, bruhanje, driska, kri v

blatu (okultna krvavitev), letargija in odpoved ledvic. Zelo redko so porocali o gastrointestinalnih
ulceracijah in zviS$ani ravni jetrnih encimov.

Nasteti nezZeleni u¢inki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
kon€anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Ce se pojavijo neZzeleni uéinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljucno s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena (glejte poglavije 4.3).

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Drugi NSAR, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi z visoko vezavo na
beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih u¢inkov. Loxicom ne
smemo dajati so¢asno z drugimi NSAR ali glukokortikosteroidi. So¢asnemu dajanju potencialno
nefrotoksic¢nih zdravil, se je treba izogibati.

Predzdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke
ali jih okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri dolocanju obdobja brez zdravil upostevati farmakoloske
lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Peroralna uporaba.

Odmerjanje
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Pooperativna boleéina in vnetje po kirurskih posegih:

Po zacetnem zdravljenju z Loxicom 5 mg/ml raztopino za injiciranje za pse in macke, zdravljenje po
24 urah nadaljujemo z Loxicom 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke v odmerku 0,05 mg
meloksikama/kg telesne mase. Peroralni nadaljevalni odmerek lahko dajemo enkrat dnevno (v 24
urnih presledkih), najvec $tiri dni.

Akutna misi¢no-skeletna obolenja:

Prvi dan zdravljenja je zacetni enkratni peroralni odmerek 0,2 mg meloksikama/kg telesne mase.
Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s peroralnim odmerkom po 0,05 mg
meloksikama/kg telesne mase tako dolgo, dokler traja akutna bolecina in vnetje.

Kroni¢na miSi¢no-skeletna obolenja:

Prvi dan zdravljenja je zaCetni enkratni peroralni odmerek 0,1 mg meloksikama/kg telesne mase.
Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom
po 0,05 mg meloksikama/kg telesne mase.

Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 7 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izbolj3a, je treba
zdravljenje najpozneje po 14 dneh prekiniti.

Nacin in pot odmerjanja

Postopek odmerjanja:

Brizga je oblikovana tako, da se prilega plastenki in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v
kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku 0,05 mg meloksikama/kg telesne mase. Za
zdravljenje kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenj je prvi dan potreben dvakratni volumen
vzdrzevalnega odmerka. Za zdravljenje akutnih misi¢no-skeletnih obolenj pa je prvi dan potreben 4-
kratni volumen vzdrzevalnega odmerka.

Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila. Priporo¢enega odmerka se ne sme
prekoraciti. Suspenzijo je treba odmeriti z merilno brizgo za Loxicom, ki je sestavni del pakiranja.

Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Dajemo s hrano ali direktno v usta.

Pred uporabo dobro pretresite.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)
Meloksikam ima pri mackah ozko terapevtsko varnostno obmocje, zato se lahko klini¢ni znaki
prevelikega odmerjanja pojavijo pri razmeroma majhnih prekoracitvah odmerka. Pri prevelikem
odmerjanju lahko pri¢akujemo resnejSe in pogostejSe nezelene reakcije, opisane v poglavju 4.6. Pri
nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

411 Karenca

Ni smiselno.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (oksikami)
Oznaka ATC vet: QMO01ACO06

5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti
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Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAR) iz skupine oksikamov, ki zavira sintezo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireti¢no. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroca
kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam moéneje zavira ciklooksigenazo 2
(COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija

Ce prejme Zival odmerek na teSce, doseZe meloksikam najvecje koncentracije v plazmi priblizno po 3
urah. Ce zival ob dajanju zdravila nahranimo, se njegova absorpcija nekoliko podaljsa.
Zaradi udarnega odmerka se ravnotezno stanje PK vzpostavi po 2 dneh (48 urah).

Porazdelitev
Med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi je pri terapevtskem razponu odmerkov linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi.

Presnavljanje

Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri izlocanju z Zol¢em,
medtem ko so v urinu samo sledi mati¢ne spojine. Odkritih je bilo pet glavnih metabolitov, vsi so
farmakolosko neaktivni Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat in ve¢ polarnih presnovkov.
Kot pri drugih preiskovanih vrstah je glavna pot biotransformacije meloksikama pri mackah
oksidacija.

IzloCanje

Razpolovna doba izloCanja meloksikama je 24 ur. Detekcija metabolitov iz mati¢ne spojine v urinu in
blatu, vendar ne v plazmi, nakazuje na njihovo hitro izlo¢anje. 21% odmerjenega odmerka se izloci z
urinom (2% kot nespremenjeni meloksikam, 19% v obliki metabolitov) in 79% z blatom (49% kot
nespremenjeni meloksikam, 30% v obliki metabolitov).

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Natrijev benzoat

Glicerol

Povidon K30

Ksantanski gumi

Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
Citronska kislina, brezvodna
Emulzija simetikona

Precisc¢ena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 18 mesecev
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 6 mesecev

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je pakirano v polietilen-tereftalat plastenke po 5 ml, 15
ml in 30 ml, z HDPE/LDPE za otroke varnim zapiralom. 1 ml merilna polietilen/polipropilen brizga
ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih in sicer od 0,5 kg do 10 kg.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi,
ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 10/02/2009

Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En ml vsebuje:

Uc¢inkovina:
Meloksikam 20 mg

PomozZna snov:
Etanol 150 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Rumena raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Govedo, prasici in konji.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Govedo:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedih ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejSih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju akutnega mastitisa, v kombinaciji z antibioti¢nim
zdravljenjem.

Za lajSanje pooperativne bole¢ine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:

Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju puerperalne septikemije in toksemije (sindroma mastitisa,
metritisa in agalaktije) ob ustreznem antibioticnem zdravljenju.

Konji:

Za umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih.

Za lajSanje s koliko povezane bolecine pri konjih.

4.3 Kontraindikacije

Glejte tudi poglavije 4.7.
Ne uporabite pri konjih, mlajsih od 6 tednov.
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Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sréne ali ledvi¢ne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami
ter pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlajsih od enega tedna.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje telet z zdravilom Loxicom 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanjSa pooperativho
bolec¢ino. Samo zdravilo Loxicom ne zagotavlja ustreznega lajSanja bolec¢ine med postopkom
odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bolec¢ine med operacijo je treba so¢asno uporabiti ustrezen
analgetik.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni udinki, je treba zdravljenje ukiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Zaradi moZne nevarnosti toksi¢nih uc¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemié¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

V primeru, da pri konjih bole¢ine povezane s koliko ne prenehajo, moramo ponovno skrbno preveriti
diagnozo, ker je morda indiciran kirurski poseg.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroci bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

4.6 NeZeleni ucinki (pogostost in resnost)

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne
injekcije, in sicer pri manj kot 10 % goved.
Pri konjih se lahko na mestu dajanja pojavi prehodna oteklina, ki spontano izgine.

Zelo redko se lahko pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki so lahko resne (tudi smrtne) in jih je treba
zdraviti simptomatsko.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljucno s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Govedo in prasic¢i:  Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
Konji: Ne uporabite pri brejih kobilah ali kobilah v obdobju laktacije.

Glejte tudi poglavije 4.3.
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Zdravila ne smemo dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili

ali antikoagulansi.
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4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Govedo:

Enkratna podkozna ali intravenska injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne
mase (to je 2,5 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem ali s
peroralno rehidracijsko terapijo. Najve¢ja priporo¢ena koli¢ina, Ki se daje na enem mestu
vbrizgavanja je 10 ml.

Prasici:

Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2,0 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem. Ce je potrebno,
lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama. Najvecja priporoc¢ena kolicina, ki se daje na
enem mestu vbrizgavanja je 2 ml.

Konji:

Enkratna intravenska injekcija odmerka po 0,6 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je 3,0
ml/100 kg telesne mase).

Za uporabo pri zmanj$evanju vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-kostnih
obolenjih se lahko za nadaljevanje zdravljenja, v skladu s priporo¢ili na ovojnini, uporabi ustrezno
peroralno zdravljenje, ki vsebuje meloksikam.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do okuZzbe.

Viale ne prebodite ve¢ kot 50 krat. Ce se zahteva veé kot 50 prebadanj, je priporoéljiva uporaba
odtocne igle.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)
Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

4.11 Karenca

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni

Prasi¢i: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (oksikami)
Oznaka ATCvet: QMO01ACO06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje
temelji na zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno, analgeti¢no in
antipireticno. Zmanjsa infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjs$i meri zavira agregacijo
trombocitov, ki jo povzroca kolagen. Deluje tudi antiendotoksic¢no, saj so dokazali, da zavira
nastajanje tromboksana B, izzvano z vnosom endotoksina E. coli pri teletih, kravah v obdobju

laktacije in prasicih.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki
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Absorpcija
Po enkratnem podkoznem odmerku meloksikama po 0,5 mg/kg je bila doseZena Cmax pri mladih

govedih in kravah v obdobju laktacije 2,1 pg/ml in 2,7 pg/ml po 7,7 ure in 4 urah.
Po dveh intramuskularnih odmerkih meloksikama po 0,4 mg/kg je bila dosezena Cmax pri prasicih po 1
uri 1,9 pg/ml.

Porazdelitev
Vec kot 98 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Njegova koncentracija je najvecja v
jetrih in ledvicah. Razmeroma majhne koncentracije so v skeletnih miSicah in mascevju.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi. Pri govedih je tudi pomembna sestavina pri izloCanju

zdravila z mlekom in zol¢em, medtem ko vsebuje urin samo sledi mati¢ne spojine.

Pri prasicih vsebujeta Zol¢ in urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol,
kisli derivat in ve¢ polarnih presnovkov. Vsi pomembne;jsi presnovki so farmakolosko neaktivni.
Presnavljanja pri konjih $e niso raziskovali.

IzloCanje
Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je po podkozni injekciji pri mladih govedih in kravah v
obdobju laktacije 26 in 17,5 ure.

Pri prasicih je srednja razpolovna doba izloCanja po intramuskularnem dajanju priblizno 2,5 ure.
Pri konjih je koncna razpolovna doba izlo¢anja meloksikama po intravenskem dajanju 8,5 ure.

Priblizno 50 % vnesenega odmerka se izlo¢i s secem, preostanek pa z blatom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Etanol

Meglumin

Glicin

Poloksamer 188
Natrijev klorid
Makrogol 300
Klorovodikova kislina
Natrijev hidroksid
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska skatla z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 30 ml, 50 ml ali 100 ml.
Kartonska skatla z 1, 6 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 250 ml.

Vsaka viala je zaprta z bromobutilnim zamaskom in aluminijasto zaporko.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi,
ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET:

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

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 10/02/2009

Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En gram vsebuje:

Uc¢inkovina:

Meloksikam 50 mg

PomozZna snov:

Benzilalkohol 10 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna pasta.

Bledo rumena homogena pasta.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Koniji.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri konjih.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih kobilah ali kobilah v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri konjih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri konjih, mlajsih od 6 tednov.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Pri dehidriranih, hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih Zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice.
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Ne prekoracite priporo¢enega odmerka ali trajanja zdravljenja, ker so mozni hudi nezeleni u¢inki. Glejte
poglavje 4.10.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Izogibajte se stiku zdravila s kozo ali o¢émi. V primeru stika s kozo in/ali o€mi si to mesto takoj sperite
z vodo. Ce draZenje ne preneha, se posvetujte z zdravnikom.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

4.6. Nezeleni u€inki (pogostost in resnost)

V klini¢nih preskusanjih so zasledili posamezne primere nezelenih uc¢inkov, ki so znacilni

za nesteroidna protivnetna zdravila (blaga utrikarija, driska). Simptomi so bili reverzibilni. Znizanje
koncentracije krvnega albumina se pogosto pojavi v obdobju zdravljenja (do 14 dni).

Zelo redko so porocali o izgubi apetita, letargiji, bolecini v trebuhu in kolitisu. Zelo redko se lahko
pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki so lahko resne (tudi smrtne) in jih je treba zdraviti simptomatsko.
Ce se pojavijo nezeleni u¢inki je treba prekiniti zdravljenje in se posvetovati z veterinarjem.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Z laboratorijskimi Studijami na govedu niso bili dokazani teratogeni in fetotoksicni ucinki ter toksi¢ni
ucinki na mater. Za konje podatkov ni na razpolago, zato pri tej Zivalski vrsti uporaba v obdobju
brejosti in laktacije ni priporo€ljiva.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ne uporabite socasno z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili za uporabo
v veterinarski medicini ali antikoagulantnimi sredstvi.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Odmerek 0,6mg/kg telesne mase se daje enkrat dnevno, do 14 dni.

Daje se direktno v usta na zadnji del zgornje strani jezika, konj pa naj ima dvignjeno glavo dokler ne
pogoltne zdravila.

En razdelek vsebuje koli¢ino paste, ki se daje na 50 kg telesne mase. Brizga ima na batu odmerni
obro¢ in merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih. Vsaka brizga vsebuje 420 mg
meloksikama, kar zado$ca za zdravljenje konja s telesno maso 700 kg.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)
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V klini¢nih $tudijah so po 5-kratnem prekomernem odmerjanju zdravila porocali o naslednjih
klini¢nih znakih (nekateri so lahko resni): otopelost, driska, edem, razjeda bukalne sluznice in/ali
temno obarvan urin.

Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

411 Karenca

Meso in organi: 3dni
Ni dovoljena uporaba pri Zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (oksikami)
Oznaka ATC vet: QM01AC06

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov, ki zavira sintezo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireti¢no. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjs$i meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroca
kolagen. Meloksikam deluje tudi antiendotoksi¢no, saj so dokazali, da zavira nastajanje tromboksana
B>, izzvano z intravenskim vnosom endotoksina E.coli pri teletih in prasiéih.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija

Ce dajemo zdravilo po priporoéenem rezimu odmerjanja, je njegova peroralna bioloska uporabnost
priblizno 98%. Najvecjo koncentracijo v plazmi doseze priblizno po 2-3 urah. Faktor kopicenja 1,08
kaze, da se meloksikam pri vsakodnevnem dajanju ne kopici.

Porazdelitev
Priblizno 98% meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Porazdelitveni volumen je 0,12 I/kg.

Presnavljanje

Presnavljanje je kvalitativno podobno pri podganah, mini prasi¢ih, ljudeh in prasicih, kvantitativno
pa se razlikuje. Glavni presnovki, ki so jih odkrili pri vseh vrstah so 5-hidroksi- in 5-karboksi-
presnovki ter oksalil-presnovek. Presnavljanje pri konjih ni bilo raziskano.

Vsi glavni presnovki so farmakolosko neaktivni.

Izloc¢anje
Kon¢na razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je 7,7 ure.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi

Hidroksipropilceluloza
Glicerol

Ksantanski gumi
Aroma jabolka

Sorbitol

Benzilalkohol

Natrijev saharinat, prah
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Precis¢ena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 18 mesecev
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 28 dni

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi pod 30°C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Ze napolnjene brizge iz polietilena nizke gostote, vsaka vsebuje 8,4 g zdravila. Brizge so pakirane v
Skatle po 1, 7 ali 14 brizg. Vsaka brizga ima odmerni obro¢ in merilno skalo z oznakami telesne mase
v kilogramih, razdelek pa predstavlja koli¢ino paste za 50 kg telesne mase.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi,
ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET:

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

EU/2/08/090/030 (1 x 7 brizg)

EU/2/08/090/031 (1 x 14 brizg)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 10/02/2009

Datum zadnjega podaljsanja dovoljenja za promet: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/.)
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http://www.ema.europa.eu/

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE
Ni smiselno.
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PRILOGA I
PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN ZAOSTANKOV
ZDRAVILA ( MRL)
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Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

A.  PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za spro$éanije serij

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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Loxicom 1,5 mag/ml peroralna suspenzija za pse

A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za sproS$canje serij

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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Loxicom 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

A.  PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za spro$c¢anje serij

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE
Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke

A.  PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za spro$éanje serij

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje

A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za spro$c¢anje serij

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

B. POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ucinkovina v Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje je dovoljena
koli¢ina, kot je navedena v tabeli 1( dovoljene snovi) priloge Uredbe Komisije (EU) §t. 37/2010:

Farmakolo$ko Marker Zivalska MRL Ciljna Druge Terapevtske

aktivna snov ostanek vrsta tkiva doloc¢be indikacije

Meloksikam Meloksikam | Govedo, 20 ug/kg Misice NI Protivnetna
koze, 65 ng/kg | Jetra VNOSA zdravila/
prasici, 65 ng/kg | Ledvice Nesteroidna
kunci, protivnetna
Kopitariji zdravila
Govedo, 15 pg/kg | Mleko
koze

Pomozne snovi, navedene v poglavju 6.1 SPC so bodisi dovoljene snovi, za katere tabela 1 priloge
Uredbe Komisije (EU) §t.37/2010 dolo¢a, da MRL ni potreben ali pa ne spadajo v podroc¢je uporabe
Uredbe (ES) $t. 470/2009, kadar so uporabljene tako kot v tem zdravilu za uporabo v veterinarski

medicini.
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Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje

A.  PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za spro$canje serij

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co Down, BT35 6PU
Zdruzeno Kraljestvo

B POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ucinkovina v zdravilu Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje je dovoljena ucinkovina, kot je
navedena v tabeli 1 (dovoljene snovi) priloge Uredbe Komisije (EU) §t.37/2010:

Farmakolo$ko Marker Zivalska MRL Ciljna Druge Terapevtske

aktivna snov ostanek vrsta tkiva dolocbe indikacije

Meloksikam Meloksikam | Govedo, 20 pg/kg | Misice Nivnosa | Protivnetna
koze, 65 pg/kg | Jetra zdravila/
prasici, 65 pg/kg | Ledvice Nesteroidna
kunci, protivnetna
Kopitariji zdravila

Govedo, 15 ug/kg | Mleko
koze

Pomozne snovi, navedene v poglavju 6.1 SPC so bodisi dovoljene snovi, za katere tabela 1 priloge
Uredbe Komisije (EU) §t.37/2010 doloca, da MRL ni potreben ali pa ne spadajo v podrocje uporabe
Uredbe (ES) st. 470/2009, kadar so uporabljene tako kot v tem zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini.
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE

40



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska $katla: 15 ml in 30 ml plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse
Meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak ml vsebuje:
Meloksikam 0,5 mg
Natrijev benzoat 1,5mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

4.  VELIKOST PAKIRANJA

15 ml,
30 ml

5.  CILJNA ZIVALSKA VRSTA

Psi.

6. INDIKACIJA(E)

Umirjanje vnetja in lajSanje bole€ine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih.

7. NACIN IN POT UPORABE

Pred uporabo dobro pretresite.

Dajemo s hrano ali direktno v usta.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.
Peroralna uporaba.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA
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9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih in zivalih v obdobju laktacije.

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je navedba smiselna

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija{Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

15 ml in 30 ml plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse
meloksikam

2. KOLICINA UCINKOVINE

Meloksikam 0,5 mg/mi

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

15 ml
30 ml

4.  POT UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba.
Pred uporabo dobro pretresite.

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Serija{stevilka}

| 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

| 8.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska $katla 10, 32, 100 ml, 2 x 100 ml in 200 ml plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak ml vsebuje:

Meloksikam 1,5mg
Natrijev benzoat 1,5mg

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

4.  VELIKOST PAKIRANJA

10 ml

32 ml
100 ml
200 ml

2 x 100ml

| 5. CILJNA ZIVALSKA VRSTA

Psi.

| 6. INDIKACIJE

Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih.

7.  NACIN IN POT UPORABE

Pred uporabo dobro pretresite.

Dajemo s hrano ali direktno v usta.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.
Peroralna uporaba.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA
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9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih in Zivalih v obdobju laktacije.

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je navedba smiselna

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/08/090/003 [10 ml]
EU/2/08/090/004 [32 ml]

EU/2/08/090/005 [100 ml]

EU/2/08/090/032 [200 ml]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]
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| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija{Stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

100 ml, 2 x 100 ml in 200 ml plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Vsak ml vsebuje:

Meloksikam 1,5mg
Natrijev benzoat 1,5mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

4.  VELIKOST PAKIRANJA

100 ml.
200 ml

5.  CILJNA ZIVALSKA VRSTA

Psi.

6. INDIKACIJA(E)

Umirjanje vnetja in lajSanje bole€ine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih.

7. NACIN IN POT UPORABE

Peroralna uporaba.

Pred uporabo dobro pretresite.

Dajemo s hrano ali direktno v usta.

Pazite, da med uporabo ne bi pri§lo do kontaminacije.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA
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9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih in zivalih v obdobju laktacije.

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je navedba smiselna

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija{Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

10 ml in 32 ml plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse
meloksikam

2. KOLICINA UCINKOVINE

Meloksikam 1,5 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

10 mi
32 ml

4.  POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 5.  KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Serija{Stevilka}

| 1. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska $katla: 10 ml, 20 ml in 100 ml stekleni¢ka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVINE

Vsak ml vsebuje:
Meloksikam 5mg
Etanol, brezvodni 150 mg

| 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.

| 4.  VELIKOST PAKIRANJA

10 ml
20 ml.
100 ml

5.  CILJNI ZIVALSKI VRSTI

Psi in macke.

6. INDIKACIJAE

Psi:

Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih. LajSanje
pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih operacijah ter kirurskih posegih na mehkih tkivih.
Macke:

LajSanje pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih kirurskih posegih na mehkih
tkivih.

7. NACIN IN POT UPORABE

Psi:

Misi¢no-skeletna obolenja: enkratno podkozno dajanje.
Pooperativna bolecina: enkratno intravensko ali podkozno dajanje.
Macke:

Pooperativna bolecina: enkratno podkozno dajanje.
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Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8.  KARENCA

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih in zivalih v obdobju laktacije.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je navedba smiselna

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

| 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija{stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

100 ml steklenic¢ka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVINE

Vsak ml vsebuje:
Meloksikam 5mg
Etanol, brezvodni 150 mg

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.

4.  VELIKOST PAKIRANJA

100 ml

5. CILJNI ZIVALSKI VRSTI

Psi in macke.

6. INDIKACIJE

Psi:
Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih. LajSanje
pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih operacijah ter kirurskih posegih na mehkih tkivih.

Macke:
LajSanje pooperativne bole¢ine po ovariohisterektomiji in manjsih kirurskih posegih na mehkih
tkivih.

7. NACIN IN POT UPORABE

Psi:
Misi¢no-skeletna obolenja: enkratno podkozno dajanje.
Pooperativna bolecina: enkratno intravensko ali podkozno dajanje.

Macke:
Pooperativna bolecina: enkratno podkozno dajanje.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

53



Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih in Zivalih v obdobju laktacije.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je navedba smiselna

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/08/090/008 [100 ml]
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| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija{Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

10 ml in 20 ml stekleni¢ka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
meloksikam

2. KOLICINA UCINKOVINE

Meloksikam 5 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

10 mi
20 ml

4.  POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Psi: intravensko ali subkutano dajanje
Macke: subkutano dajanje

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Serija{stevilka}

| 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

Enkrat naceto, uporabite do.........................

8.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska $katla: 5 ml, 15 ml and 30 ml stekleni¢ka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Meloksikam: 0,5 mg/ml
Natrijev benzoat: 1,5 mg/ml.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

4.  VELIKOST PAKIRANJA

5ml, 15 ml in 30 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

6. INDIKACIJA(E)

Umirjanje blage do zmerne pooperativne bolecine in vnetja po kirurskih posegih pri mackah, kot so
ortopedske operacije in operacije mehkih tkiv.
Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih pri mackah.

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo dobro pretresite.

Dajemo peroralno, s hrano ali direktno v usta s prilozeno merilno brizgo.
Pazite, da med uporabo ne bi pri§lo do kontaminacije.

Peroralna uporaba.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA
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9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih mackah in mackah v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri mackah z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri mackah, mlajsih od 6 tednov.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp:
Rok uporabnosti odprte plastenke: 6 mesecev.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/08/090/027 (5ml)
EU/2/08/090/009 (15ml)
EU/2/08/090/028 (30ml)

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

5ml, 15 mlin 30 ml plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
meloksikam

2.  KOLICINA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

5ml, 15 ml in 30 ml

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot:

7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp:
Rok uporabnosti odprte plastenke: 6 mesecev.
Naceto zdravilo uporabite do........

8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla 30 ml, 50 ml, 100 ml in 250 ml steklena viala

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, praSice in konje
meloksikam

[2. NAVEDBA UCINKOVINE

Meloksikam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.

| 4. VELIKOST PAKIRANJA

1x30ml

1 x50 ml

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

[5.  CILIJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici in konji

| 6. INDIKACIJA(E)

Govedo:

Akutne okuzbe dihal.

Driska pri teletih, starejsih od enega tedna in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.
Akutni mastitis.

Za lajSanje pooperativne boleCine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:
Neinfekcijske lokomotorne motnje.
Puerperalna septikemija in toksemija (sindrom MMA), ob antibioti¢nem zdravljenju.

Konji:
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Akutna in kroni¢na misi¢no-skeletna obolenja.
S koliko povezana bolecina pri konjih.

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Govedo: Enkratna podkozna ali intravenska injekcija.
Prasici: Enkratna intramuskularna injekcija. Po potrebi lahko odmerek po 24 urah ponovimo.
Konji: Enkratna intravenska injekcija.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 8. KARENCA

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni

Prasic¢i: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

[9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti odprte viale: 28 dni.
Naceto zdravilo uporabite do...

| 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE
IN UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

| 14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

| 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

61



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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

| 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

100 ml in 250 ml steklena viala

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje
meloksikam

[2. NAVEDBA UCINKOVINE

Meloksikam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

| 4. VELIKOST PAKIRANJA

100 ml
250 ml

[5.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici in konji

| 6. INDIKACIJA(E)

Govedo:

Akutne okuZzbe dihal.

Driska pri teletih, starejSih od enega tedna in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.
Akutni mastitis.

Za lajSanje pooperativne bole¢ine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:
Neinfekcijske lokomotorne motnje.
Puerperalna septikemija in toksemija (sindrom MMA), ob antibioti¢nem zdravljenju.

Konji:
Akutna in kroni¢na misi¢no-skeletna obolenja.
S koliko povezana bolecina pri konjih.

[7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Govedo: Enkratna s.c. ali i.v. injekcija.
Prasici: Enkratna i.m. injekcija. Po potrebi lahko odmerek po 24 urah ponovimo.
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Konji: Enkratna i.v. injekcija.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8.  KARENCA

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni

Prasi¢i: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

[9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabite do...

| 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE
IN UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

| 14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

| 15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET
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EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

| 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

30 ml in 50 ml steklena viala

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, praSice in konje
meloksikam

| 2. KOLICINA UCINKOVINE

Meloksikam 20 mg/ml

| 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

30 ml
50 ml

| 4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Govedo: s.c. ali i.v.
Prasici: i.m.
Konji: i.v.

| 5.  KARENCA

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni

Prasic¢i: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

| 6.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

| 1. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti odprte viale: 28 dni
Naceto/odprto zdravilo uporabite do...

[8.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVINE

Meloksikam 50 mg/g
Benzilalkohol 10 mg/g

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna pasta.

| 4, VELIKOST PAKIRANJA

1 brizga
7 brizg
14 brizg

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Koniji

6. INDIKACIJA(E)

Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri konjih.

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Peroralna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Konji: Meso in organi: 3 dni
Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.
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| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/08/090/029 (1 brizga)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 brizg)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 brizg)

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Brizga

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje
meloksikam

2. KOLICINA UCINKOVINE

Meloksikam 50 mg/g
Benzilalkohol 10 mg/g

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

8449

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba

5. KARENCA

Meso in organi: 3 dni
Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

| 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 28 dni

| 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERLJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Proizvajalec odgovoren za spros¢anje serij:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml, peroralna suspenzija za pse
meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Vsak ml vsebuje:

Meloksikam 0,5 mg

Natrijev benzoat 1,5mg

4, INDIKACIJE

Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih pri psih.

5.  KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitev, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov.
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6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih uéinkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. Zelo redko (pri manj
kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri) so poroc€ali o hemoragic¢ni
driski, hematemezi, razjedah prebavil in zvi$ani ravni jetrnih encimov.

Nasteti neZeleni ucinki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
koncanem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je zdravljenje treba prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerki:

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

4 ml/10 kg telesne mase). Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s

peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

2 ml/10 kg telesne mase).

Pri dolgotrajnem zdravljenju, ko je dosezen klini¢ni odziv (po 4 dneh), lahko odmerek individualno

zmanjasamo na najnizji $e ucinkovit odmerek. Ta odmerek se lahko ¢asovno spreminja, odvisen pa je

od stopnje bolec¢ine in vnetja, ki so posledica kroni¢nih misi¢no-kostnih obolenj.

Nacin in pot uporabe zdravila:

Peroralna uporaba.

Dajemo s hrano ali direktno v usta.

Pred uporabo dobro pretresite.

Suspenzijo je treba odmeriti z merilno brizgo, ki je sestavni del pakiranja. Brizga se prilega na

steklenicko in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu

odmerku (to je 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase). Prvi dan zdravljenja je torej potreben

dvakratni volumen vzdrZzevalnega odmerka. Alternativna terapija je dajanje Loxicom 5 mg/ml

raztopine za injiciranje.

Kliniéni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

9.  NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
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Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila. Ravnajte natan¢no po veterinarjevih
navodilih.
10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila. Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne
ovojnine: 6 mesecev.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na Skatli in
steklenici po EXP.

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pri dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksi¢nosti za ledvice.

To zdravilo za pse se ne sme uporabljati pri mackah zaradi razli¢nih odmernih brizg. Pri mackah je treba
uporabiti Loxicom 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za NSAR naj se izogibajo stiku z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzro¢i drazenje o¢i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

Brejost in laktacija:
Glejte poglavje »Kontraindikacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Loxicom ne smemo dajati so¢asno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predzdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne neZelene ucinke
ali jihokrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Poleg tega je
treba

v obdobju brez zdravljenja upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
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Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka je treba uvesti simptomatsko zdravljenje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo

varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Zdravilo je na razpolago v polietilen-tereftalat plastenkah po 15 ml in 30 ml s prilozenima dvema (za
natan¢no odmerjanje pri majhnih in velikih psih sta vsaki plastenki prilozeni 1 ml in 5 ml brizga)

polietilensko/polipropilenskima merilnima brizgama.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljne informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tél/Tel: +3216 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny0nuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

Ceska republika
Samohyl group a.s.
Smetanova 1058 512 51

Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas 23, Riga, LV-1021,
Tel: +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.,

Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500
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Lomnice Nad Popelkou
Ccz
Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLada

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. lMowovicg-Mapkomoviov
TO100,

19002, IMowavia, EL

TnA: +30 2106895188, +30 2114041436
Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Stralte 3
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lishoa

PT

Tel: +351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt
Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com

Slovenija

Genera Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana, SI
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Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

Xropog Zravpwvidng Képikorg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Tel: +386 1 4364466

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.0.

Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

Tel.: +421 907 809 552
neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI1-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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NAVODILO ZA UPORABO

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

il IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA

RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Proizvajalec _odgovoren za spros¢anje serij:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Vsak ml vsebuje:

Meloksikam 1,5mg

Natrijev benzoat 1,5mg

Bledo rumena suspenzija.

4. INDIKACIJE

Umirjanje vnetja in lajSanje boleine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so zdraZenost prebavil in krvavitev, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
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Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. Zelo redko (pri man;j
kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri) so poroc€ali o hemoragicni
driski, hematemezi, razjedah prebavil in zvi$ani ravni jetrnih encimov.

Nasteti neZeleni ucinki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
kon€anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo neZeleni uéinki, je zdravljenje treba prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali

mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerki:

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

1,33 ml/10 kg telesne mase). Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s

peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

0,667 ml/10 kg telesne mase).

Pri dolgotrajnem zdravljenju, ko je dosezen klini¢ni odziv (po 4 dneh), lahko odmerek individualno

zmanja$amo na najnizji $e ucinkovit odmerek. Ta odmerek se lahko ¢asovno spreminja, odvisen pa je

od stopnje bolecine in vnetja, ki so posledica kroni¢nih misi¢no-kostnih obolen;j.

Nacin in pot uporabe zdravila:

Peroralna uporaba. Dajemo s hrano ali direktno v usta. Pred uporabo dobro pretresite.

Suspenzijo je treba odmeriti z merilno brizgo, ki je sestavni del pakiranja. Brizga se prilega na

plastenko in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu

odmerku (to je 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase). Prvi dan zdravljenja je torej potreben

dvakratni volumen vzdrzevalnega odmerka.

Alternativna terapija je dajanje Loxicom 5 mg/ml raztopine za injiciranje.

Kliniéni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

9.  NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
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Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila. Ravnajte natan¢no po veterinarjevih
navodilih.
10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 6 mesecev.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na $katli in
teklenici po EXP.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Ce se pojavijo neZeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pri dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksi¢nosti za ledvice.

Tega zdravila za pse ne smemo uporabljati pri mackah, ker za to zivalsko vrsto ni primerno. Pri mackah
uporabljamo zdravilo Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Loxicom ne smemo dajati so¢asno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene uc¢inke ali jih
okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba

v obdobju brez zdravljenja upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka je treba uvesti simptomatsko zdravljenje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzro¢i drazenje o¢i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

Brejost in laktacija:
Glejte poglavje »Kontraindikacije.
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13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA

ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite

na okolju prijazen nacin.
Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

14, DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila

(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Polietilen-tereftalat plastenka po 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml ali 200 ml s prilozenima dvema

polietilensko/polipropilenskima merilnima brizgama. Ni nujno, da so v prometu vsa navedena

pakiranja.

Za vse nadaljne informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny0nuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnannus

Ceska republika
Samohyl group a.s.
Smetanova 1058 512 51
Lomnice Nad Popelkou
cz

Tel: +420 483 006 490
norbrook@samohyl.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija
Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021Tel.: +371 2942

3705
magnum@magnumvet.lv

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.,

Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

80


mailto:PHV@alivira.be
mailto:info@magnumvet.lt
mailto:norbrook@samohyl.cz
mailto:sales@borg-cardona.com

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGoa

Xelaopapp Vet AE

Lo yAp. A. Mouwovicg-Mapkomoviov
T®100,

19002, ITowovia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436
Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island
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Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Stralie 3
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

Tel: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt
Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com

Slovenija

Genera Sl d.o.oParmova Ulica 53
1000 Ljubljana, SI

Tel: +386 1 4364466

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

Tel. +421 907 809 552
neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland


mailto:info@hellafarmvet.gr
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mailto:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

Xmopog ravpwvidng Képkorg Atd
Aew. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,
FI1-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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NAVODILO ZA UPORABO

Loxicom 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Proizvajalec odgovoren za spros¢anje serij:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN
Vsak ml vsebuje:

Meloksikam 5mg
Etanol, brezvodni 150 mg

Bleda rumena raztopina.

4. INDIKACIJE

Psi:

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih. Laj$anje
pooperativne bole¢ine in vnetja po ortopedskih operacijah ter kirurskih posegih na mehkih tkivih.
Macke:

LajSanje pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih kirurskih posegih na mehkih
tkivih.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih in Zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitev, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uc¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih, mlajsih od 6 tednov, niti pri mackah, lazjih od 2 kg.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. Zelo redko so
porocali o zviSani ravni jetrnih encimov.

Zelo redko (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri) so
porocali o hemoragi¢ni driski, hematemezi in razjedi prebavil.

Nasteti neZeleni u¢inki najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po kon¢anem
zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Zelo redko se lahko pojavijo preobcutljivostne reakcije, ki jih je treba zdraviti simptomatsko.

Ce opazite kakrine koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerki za razlicne zivalske vrste:

Psi:
Enkratno dajanje 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je 0,4 ml/10 kg).

Macke:

Enkratno dajanje 0,3 mg meloksikama/kg telesne mase (to je 0,06 mi/kg), kadar zdravljenja ni
mogoce nadaljevati peroralno npr. divje macke.

Enkratno dajanje 0,2 mg meloksikama/kg telesne mase (to je 0,04 ml/kg), Kjer se bo dajanje
meloksikama nadaljevalo v obliki peroralnega nadaljevalnega zdravljenja.

Nacin in pot uporabe zdravila:

Psi:

Misi¢no-skeletna obolenja: enkratno podkozno dajanje.

Zdravljenje lahko nadaljujemo s peroralno suspenzijo Loxicom 1,5 mg/ml ali s peroralno suspenzijo
Loxicom 0,5 mg/ml, ki jih damo v odmerku po 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase 24 ur
po dajanju suspenzije za injiciranje.

LajSanje pooperativne bole¢ine (v 24 urnem obdobju): enkratno intravensko ali podkozno dajanje
pred operacijo, naprimer ob indukciji anestezije.
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Macke:

Lajsanje pooperativne bolecine pri mackah, kadar zdravljenja ni mogoce nadaljevati peroralno npr.
divje macke:

Enkratno podkozno dajanje 0,3 mg meloksikama/kg telesne mase (to je 0,06 ml/kg telesne mase) pred
operacijo, na primer ob indukciji anestezije. V tem primeru ne uporabite peroralnega nadaljevalnega
zdravljenja.

LajSanje pooperativne bolecine pri mackah, kjer se bo dajanje meloksikama nadaljevalo v obliki
peroralnega nadaljevalnega zdravljenja:

Enkratno podkozno dajanje 0,2 mg meloksikama/kg telesne mase (to je 0,04 ml/kg telesne mase) pred
operacijo, na primer ob indukciji anestezije.

Za nadaljevanje zdravljenja do najvec pet dni, lahko temu zacetnemu odmerku 24 ur kasneje sledi
dajanje Loxicom 0,5 mg/ml peroralne suspenzije za macke v odmerku 0,05 mg meloksikama/kg
telesne mase. Peroralni nadaljevalni odmerek se lahko da najve¢ stiri krat v 24-urnih intervalih.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

9.  NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila.

Pri dajanju zdravila mackam je treba uporabiti ustrezno graduirano 1 ml brizgo.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje ni posebnih navodil.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Za pooperativno lajsanje bolecine pri mackah je bila varnost dokumentirana samo po anesteziji s
tiopentalom in halotanom.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Ce se pojavijo neZeleni uginki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Pri dehidriranih, hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih Zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksicnosti za ledvice.

Med anestezijo bi morala biti monitoring in tekocinska terapija del obicajne prakse.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroci bolecino. Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna
protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.
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Zdravilo lahko povzro¢i drazenje o¢i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

Brejost in laktacija:
Glejte poglavje »Kontraindikacije«.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih uc¢inkov.
Loxicom ne smemo dajati socasno z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Socasnemu dajanju potencijalno nefrotoksi¢nih zdravil se je treba izogibati. Pri zivalih, pri katerih
obstaja tveganje ob anesteziji (npr. pri starejsih zivalih), je treba presoditi o uporabi intravenskega ali
podkoznega dajanja teko¢ine med anestezijo. Kadar med anestezijo dajemo nesteroidna protivnetna
zdravila, ni mozno izkljuciti Skodljivih u€inkov na delovanje ledvic.

Predzdravljenje z drugimi zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzroci dodatne nezelene ucinke
ali jih

okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba
v obdobju brez zdravljenja upostevati farmakoloske lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Pri prevelikem odmerjanju je treba uvesti simptomatsko zdravljenje.
13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.Glede odstranjevanja zdravil, Ki jih
ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Steklena viala po 10 ml, 20 ml ali 200 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljne informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021,
Alivira NV Tel. +371 2942 3705
Kolonel Begaultlaan 1a magnum(@magnumvet.lv

BE-3012 Leuven
Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be
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Peny6anka bbarapusi

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Wpnanaus

Ceska republika
Samohyl group a.s.
Smetanova 1058 512 51
Lomnice Nad Popelkou
Ccz

Tel: +420 483 006 490
norbrook@samohyl.cz
Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLada

Xelaopapu Vet AE

lo yAp. A. Honavieg-Mapkomodrov
T@100,

19002, IMowavia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436
Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.

Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Straf3e 3
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office(@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

Tel: +351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt
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France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

frland..

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvmpog

Emopog Zrawpwviong Kéuucodg Atd
Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY
TnA: 22 447464 /| ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Roméinia

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com

Slovenija

Genera SI d.o.o.
Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana, SI
Tel: +386 1 4364466

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

Tel. +421 907 809 552
neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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NAVODILO ZA UPORABO:

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA , ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ , CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Proizvajalec odgovoren za spros¢anje serij:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co Down, BT35 6PU
Zdruzeno Kraljestvo

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Vsak ml vsebuje
Ucdinkovina:

Meloksikam 0,5mg

Pomozna snov:
Natrijev benzoat 1,5mg

Bledo rumena suspenzija.
4. INDIKACIJA(E)
Umirjanje blage do zmerne pooperativne bolecine in vnetja po kirurskih posegih pri mackah, kot so

ortopedske operacije in operacije mehkih tkiv.
Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no-skeletnih obolenjih pri mackah.

5. KONTRAINDIKACIJE
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Ne uporabite pri brejih mac¢kah in mackah v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri mackah z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri mackah, mlaj$ih od 6 tednov.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih u€inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAR), kot so
izguba teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev),letargija in odpoved ledvic. Zelo redko
(pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri) so porocali o
gastrointestinalnih ulceracijah in zviSani ravni jetrnih encimov.

Nasteti nezeleni ucinki so ve€inoma prehodni in po kon¢anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v
zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je zdravljenje treba prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerjanje

Pooperativna bolec¢ina in vnetje po kirur§kih posegih:

Po zacetnem zdravljenju z Loxicom 5 mg/ml raztopino za injiciranje za pse in macke, zdravljenje po
24 urah nadaljujemo z Loxicom 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke v odmerku 0,05 mg
meloksikama/kg telesne mase. Peroralni nadaljevalni odmerek lahko dajemo enkrat dnevno (v 24
urnih presledkih), najvec $tiri dni.

Akutna miSi¢no-skeletna obolenja:

Prvi dan zdravljenja je zaCetni enkratni peroralni odmerek 0,2 mg meloksikama/kg telesne mase.
Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s peroralnim odmerkom po 0,05 mg
meloksikama/kg telesne mase tako dolgo, dokler traja akutna bolecina in vnetje.

Kroni¢na misi¢no-skeletna obolenja:

Prvi dan zdravljenja je zacetni enkratni peroralni odmerek 0,1 mg meloksikama/kg telesne mase.
Zdravljenje nadaljujemo enkrat dnevno (v 24 urnih presledkih) s peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom
po 0,05 mg meloksikama/kg telesne mase.

Kliniéni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 7 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izbolj3a, je treba
zdravljenje najpozneje po 14 dneh prekiniti.

Pot in nacin uporabe

Priporo¢enega odmerka se ne sme prekoraciti. Loxicom 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke
dajemo peroralno, s hrano ali direktno v usta. Suspenzijo je treba odmeriti z merilno brizgo za
Loxicom, ki je sestavni del pakiranja. Brizga je oblikovana tako, da se prilega plastenki in ima
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merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku. Za
zdravljenje kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenj je prvi dan potreben dvakratni volumen
vzdrzevalnega odmerka. Za zdravljenje akutnih misi¢no-skeletnih obolenj pa je prvi dan potreben 4-
kratni volumen vzdrzevalnega odmerka.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Meloksikam ima pri mackah ozko terapevtsko varnostno obmocje, zato se lahko klini¢ni znaki
prevelikega odmerjanja pojavijo pri razmeroma majhnih prekoracitvah odmerka. Za zagotavljanje
predpisanega odmerka je treba ¢imbolj natanéno dolociti telesno maso zivali.

Potrebno je natancno slediti navodilom veterinarja.

Pred uporabo dobro pretresite.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 6 mesecev.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na Skatli in
steklenici po EXP.

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Pri dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
povecane toksi¢nosti za ledvice.

Pooperativne boledine in vnetje po kirurskih posegih:
V primeru, da je potrebno dodatno lajsanje bolecine, je treba upostevati tudi multimodalno zdravljenje
bolecine.

Kroni¢na misi¢no-skeletna obolenja:
Veterinar naj v rednih razmikih spremlja odzivanje na dolgotrajno zdravljenje.

Ce se klini¢no stanje ne izbolj$a, je treba zdravljenje najpozneje po 14 dneh prekiniti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za NSAR naj se izogibajo stiku z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzro¢i drazenje o¢i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

Brejost in laktacija:
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Glejte poglavje »Kontraindikacije«.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Drugi NSAR, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi z visoko vezavo na
beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih u¢inkov. Loxicom ne
smemo dajati so¢asno z drugimi NSAR ali glukokortikosteroidi. So¢asnemu dajanju potencialno
nefrotoksic¢nih zdravil, se je treba izogibati.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zacCetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri dolo¢anju obdobja brez zdravil upostevati farmakoloske
lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Meloksikam ima pri mackah ozko terapevtsko varnostno obmocje, zato se lahko klini¢ni znaki
prevelikega odmerjanja pojavijo pri razmeroma majhnih prekoracitvah odmerka.

Pri prevelikem odmerjanju se lahko pri¢akujejo resnejsi in pogostejsi nezeleni ucinki, opisani v
poglavju »Nezeleni u¢inki«. Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka je treba uvesti
simptomatsko zdravljenje.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALl ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo
varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency), http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Delovanje

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAR) iz skupine oksikamov, ki zavira sintezo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeticno, antieksudativno in antipireticno. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjs$i meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroca
kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam moéneje zavira ciklooksigenazo 2
(COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

PakiranjeLoxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke je na razpolago v plastenkah po 5 ml,
15 mlin 30 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny6iauka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Hpnannus

Ceska republika
Samohyl group a.s.
Smetanova 1058 512 51
Lomnice Nad Popelkou
Cz

Tel: +420 483 006 490
norbrook@samohyl.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlrada

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Howavioec-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ioavia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488

Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas 23, Riga, LV-1021
Tel. +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.

Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Stralte 3
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20
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Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com

Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, SI
Irska Tel: +386 1 4364466
Ireland Slovenské republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Vet Medic Animal Health Oy
Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI-13721 Parola
irland.
Italia Sverige
Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1, N-vet AB
20121, Milan Uppsala Science Park
IT 751 83 Uppsala
SE

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

Kvbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Xmdpog Zravpvidng Képkarg Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew@. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902 Newry
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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NAVODILO ZA UPORABO:

Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERLJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Proizvajalec, odgovoren za spros¢anje serij:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zdruzeno kraljestvo

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Loxicom 20 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje
meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN

En ml vsebuje:
Meloksikam 20 mg
Etanol 150 mg

Rumena raztopina.

4. INDIKACIJE

Govedo:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedih ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejSih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju akutnega mastitisa, v kombinaciji z antibioti¢énim
zdravljenjem.

Za lajSanje pooperativne boleCine po odstranitvi rogov teletom.
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Prasici:

Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju puerperalne septikemije in toksemije (sindroma mastitisa,
metritisa in agalaktije) ob ustreznem antibiotiénem zdravljenju.

Konji:
Za umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih.
Za lajsanje s koliko povezane bolecine pri konjih.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri konjih, mlajsih od 6 tednov.

Ne uporabite pri kobilah v obdobju brejosti in laktacije.

Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sréne ali ledvi¢ne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami
ter pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlajsih od enega tedna.

6. NEZELENI UCINKI

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne
injekcije, in sicer pri manj kot 10 % goved.
Pri konjih se lahko na mestu dajanja pojavi prehodna oteklina, ki spontano izgine.

Zelo redko (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri) se
lahko pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki so lahko resne (tudi smrtne) in jih je treba zdraviti
simptomatsko.

Ce opazite kakr3ne koli stranske u¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici in konji

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Govedo:

Enkratna podkozna ali intravenska injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne
mase (to je 2,5 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem ali s
peroralno rehidracijsko terapijo. Najveéja priporo¢ena koli¢ina, ki se daje na enem mestu
vbrizgavanja je 10 ml.

Prasici:

Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2,0 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem. Ce je potrebno,
lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama. Najvecja priporo¢ena koli¢ina, ki se daje na
enem mestu vbrizgavanja je 2 ml.
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Konji:

Enkratna intravenska injekcija odmerka po 0,6 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je 3,0
ml/100 kg telesne mase).

Za uporabo pri zmanj$evanju vnetja in laj$anje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-kostnih
obolenjih se lahko za nadaljevanje zdravljenja, v skladu s priporo¢ili na ovojnini, uporabi ustrezno
peroralno zdravljenje, ki vsebuje meloksikam.

Viale ne prebodite ve¢ kot 50 krat. Ce se zahteva vec kot 50 prebadanj, je priporo¢ljiva uporaba
odtocne igle.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do okuzbe.

10. KARENCA

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni

Prasic¢i: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji
ovojnini in viali po EXP.

12. POSEBNA OPOZORILA

Zdravljenje telet z zdravilom Loxicom 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanjSa pooperativno
bole¢ino. Samo zdravilo Loxicom ne zagotavlja ustreznega lajsanja bole¢ine med postopkom
odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bolecine med operacijo je treba so¢asno uporabiti ustrezen
analgetik.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Zaradi moZne nevarnosti toksi¢nih uc¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemié¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

V primeru, da pri konjih bole¢ine povezane s koliko ne prenehajo, moramo ponovno skrbno preveriti
diagnozo, ker je morda indiciran kirurski poseg.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzro¢i bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzro¢i drazenje o¢i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

Uporaba v obdobju brejosti in laktacije:
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Govedo in prasici: Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
Konji: Glejte poglavje "Kontraindikacije".

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Zdravila ne smete dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
antikoagulansi.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Pri prevelikem odmerjanju uvedite simptomatsko zdravljenje.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo ali odpadne snovi je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami in jih ne
odvrzite v odpadno vodo ali v gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate
vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Kartonska skatla z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 30 ml, 50 ml ali 100 ml.
Kartonska skatla z 1, 6 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 250 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Vsaka viala je zaprta z bromobutilnim zamaskom in aluminijasto zaporko.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021
Alivira NV Tel. +371 2942 3705
Kolonel Begaultlaan 1a magnum@magnumvet.lv

BE-3012 Leuven
Tel: +3216 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny6auka Brarapus Lietuva

Ackiient - @apma OO/rp. Codus, x.x. JIromun -  Magnum Veterinarija, UAB

7, Martinavos g. 8, Martinavos k.,
01. 711A, mara3un 3 LT-54463 Kaunor.

BG Tel.: +370 688 96944

info@magnumvet.lt

Ceska republika Magyarorszag
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Samohyl group a.s. Alphavet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Lomnice Nad Popelkou Tel: +36-22-534-500
CZ.

Tel: +420 483 006 490
norbrook@samohyl.cz

Danmark Malta

ScanVet Animal Health A/S Borg Cardona & Co. Ltd.

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredensborg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

TIf: +45 4848 4317 Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Deutschland Norge

Elanco GmbH Dansk Reprasentant

Heinz-Lohmann--Stra3e 4 ScanVet Animal Health A/S

27472 Cuxhaven Kongevejen 66

DE DK-3480 Fredensborg

Tel: + 49 32221852372 Tel: +45 4848 4317
QA@scanvet.dk

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schonherr-Stralie 3

76 401 Laagri AT-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

Tel: +372 650 1920
Fax: +372 650 1996

E\LGoa Polska

Xehapopu Vet AE ScanVet Poland Sp. z o.0.

Lo yAu. A. ITowaviog-Mapkonodrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

19002, IToiavia, PL

EL Tel. : +48 61 426 49 20

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436
Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo ProdivetT-ZN S.A

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt

France Romania

Biotopis Maravet SRL

49 route de Lyons, Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

27 460 IGOVILLE, Cicarlau, 437095

France RO
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Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland

Italia

Elanco Italia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvnpog

Eropog Zravpwvidng Képikoig Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com

Slovenija

Genera Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana, SI
Tel: +386 1 4364466

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.0.

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

Tel. +421 907 809 552
neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

100


mailto:farmacovigilenta@maravet.com
mailto:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
mailto:info@n-vet.se
mailto:chemicals@stavrinides.com.cy

NAVODILO ZA UPORABO
Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Proizvajalec, odgovoren za sproS¢anje serij:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co Down, BT35 6PU

Zdruzeno Kraljestvo

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje

meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN
En gram vsebuje:

Ucdinkovina:

Meloksikam 50 mg

PomozZna snov:

Benzilalkohol 10 mg

Bledo rumena homogena pasta.

4. INDIKACIJA(E)

Umirjanje vnetja in lajSanje bole€ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri konjih.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih kobilah ali kobilah v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri konjih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, oslabljeno
delovanje jeter, srca ali ledvic ter hemoragi¢ne motnje.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uc¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri konjih, mlajsih od 6 tednov.

6. NEZELENI UCINKI

V klini¢nih preskusanjih so zasledili posamezne primere nezelenih ucinkov, ki so znacilni

za nesteroidna protivnetna zdravila (blaga utrikarija, driska). Simptomi so bili reverzibilni. Znizanje
koncentracije krvnega albumina se pogosto pojavi v obdobju zdravljenja (do 14 dni). Zelo redko (pri
mmanj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju€no s posameznimi primeri) so porocali o izgubi
apetita, letargiji, bole€ini v trebuhu in kolitisu. Zelo redko se lahko pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki

so lahko resne (tudi smrtne) in jih je treba zdraviti simptomatsko. Ce se pojavijo nezeleni u¢inki je
treba prekiniti zdravljenje in se posvetovati z veterinarjem.

Ce opazite kakrine koli stranske u¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7/ CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Konji.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerek 0,6 mg/kg telesne mase se daje enkrat dnevno, do 14 dni.

Daje se direktno v usta na zadnji del zgornje strani jezika, konj pa naj ima dvignjeno glavo dokler ne
pogoltne zdravila.

En razdelek vsebuje koli¢ino paste, ki se daje na 50 kg telesne mase. Brizga ima na batu odmerni

obro¢ in merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih.
Vsaka brizga vsebuje 420 mg meloksikama, kar zadosca za zdravljenje konja s telesno maso 700 kg.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

10. KARENCA

Meso in organi: 3 dni

Ni dovoljena uporaba pri zivalih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.
11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte pri temperaturi do 30°C.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na Skatli in brizgi.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 28 dni

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Pri dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih Zivalih se izogibamo dajanju zdravila zaradi mozne
nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice.

Ne prekoracite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja, ker so mozni hudi nezeleni uc¢inki.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Izogibajte se stiku zdravila s kozo ali o¢mi. V primeru stika s kozo in/ali o€mi si to mesto takoj sperite
z vodo. Ce draZenje ne preneha, se posvetujte z zdravnikom.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Uporaba v obdobju brejosti in laktacije:
Ne uporabite pri brejih kobilah ali kobilah v obdobju laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Ne uporabite socasno z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
antikoagulantnimi sredstvi.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

V klini¢nih $tudijah so po 5-kratnem prekomernem odmerjanju zdravila porocali o naslednjih
klini¢nih znakih (nekateri so lahko resni): otopelost, driska, edem, razjeda bukalne sluznice in/ali
temno obarvan urin.

Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki jih
ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Samo za zivali. Na veterinarski recept.

Peroralna pasta je na voljo v naslednjih pakiranjih:
- 1 kartonska $katla, ki vsebuje 1 brizgo
- 1 kartonska Skatla, ki vsebuje 7 brizg
- 1 kartonska $katla, ki vsebuje 14 brizg

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnis$tvo imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny6iuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

Ceska republika
Samohy! group a.s.
Smetanova 1058 512 51
Lomnice Nad Popelkou
Ccz

Tel: +420 483 006 490
norbrook@samohyl.cz

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGoa

Xerhooapu Vet AE

lo yAp. A. Iowovieg-Mapkomovrov
T®100,

Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas 23, Riga, LV-1021,
Tel. +371 2942 3705
magnum@magnumvet.lv

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.

Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Stralte 3
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
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19002, ITowowvia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436
Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia
F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31
05031 Arrone (TR) —IT

Kvnpog

Emopog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aew. tacivov 28, 1060 Asvkwaoia, CY
Tnh: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

PL
Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Prodivet-ZN S.A

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

PT

Tel: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com

Slovenija

Genera Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana, SI
Tel: +386 1 4364466

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o..

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

Tel. +421 907 809 552
neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Orion Oyj

Orion Pharma Elainlaéakkeet,
PL 425,

FI1-20101 Turku

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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