ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Loxitab comprimidos de 1 mg para céaes

Loxitab comprimidos de 2,5 mg para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monoidratada

Celulose microcristalina
Citrato de sodio di-hidratado

Crospovidona

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Aromatizante de frango

Levedura (seca)

Comprimido castanho claro, com manchas castanhas, redondo, com uma linha de quebra unilateral em
forma de cruz.

O comprimido pode ser dividido em metades e quartos iguais.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacéo e dor em disfun¢des musculoesqueléticas graves e cronicas nos caes.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais em gestacéo ou lactacéo.

N&o administrar em cées que sofram de perturbacGes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
funcéo renal, cardiaca ou hepatica comprometida e distrbios hemorragicos.

N&o administrar em cées com menos de 6 semanas de idade ou com um peso corporal inferior a 2 kg.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais



Nao existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar a utilizacdo em qualquer animal desidratado, com hipovolemia ou com hipotensdo, uma vez que
ha um potencial risco de toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser utilizado em gatos uma vez que a sua utilizacédo
ndo é apropriada nesta espécie. Nos gatos, deve ser utilizada uma suspensao oral de 0,5 mg/ml de
meloxicam para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE) ou a qualquer um dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A ingesto acidental, principalmente por criancas, pode provocar rea¢des adversas. As partes do
comprimido ndo administradas devem ser recolocadas no blister e na embalagem e mantidas
cuidadosamente fora do alcance das criangas. Em caso de ingestéo acidental por uma crianca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as médos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées:
Muito raros VoOmitos

Diarreia
(<1 animal /10 000 animais Sangue nas fezes*
tratados, incluindo Diarreia hemorragica
notificacdes isoladas): Hematémese

Ulcera géstrica
Insuficiéncia renal

Letargia

Perda de apetite

Enzimas hepaéticas elevadas

*sangue oculto nas fezes

Estes efeitos secundarios costumam ocorrer na primeira semana de tratamento €, na maioria dos casos,
sdo transitorios e desaparecem ap0s a conclusdo do tratamento, mas podem ser graves ou fatais em
casos muito raros.

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado um médico
veterinario para obter instrugdes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.



3.7 Utilizacéo durante a gestacao, a lacta¢do ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo (ver
seccao 3.3).

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com uma alta
ligacdo a proteinas pode competir pela ligacdo e provocar assim efeitos toxicos. O Loxitab ndo deve
ser administrado em conjunto com outros AINE ou glucocorticoides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias podera acentuar ou aumentar os efeitos adversos
e, portanto, deve ser implementado um periodo sem tratamento com esses medicamentos veterinarios
durante pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. No entanto, o periodo sem tratamento deve
ter em consideracdo as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos utilizados previamente.

3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia,
que pode ser administrada por via oral ou, em alternativa, através da solucéo injetavel de meloxicam 5
mg/ml para caes.

O tratamento deve ser continuado uma vez por dia por administracdo oral (em intervalos de 24 horas)
com uma dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido contém 1 mg ou 2,5 mg de meloxicam, que corresponde a dose de manutencgao
diaria para um cdo com 10 kg de peso corporal ou um céo de 25 kg de peso corporal, respetivamente.

Cada comprimido pode ser dividido em metades ou quartos para uma posologia precisa de acordo com
0 peso corporal individual do cdo. Os comprimidos Loxitab sdo aromatizados e podem ser
administrados com ou sem alimentos.

Esgquema posoldgico para a dose de manutencao:

NUmero de comprimidos
Peso corporal (kg) mg/kg
1mg 2,5mg

2,0-35 Ya 0,07-0,13
3,6-6,0 Y 0,08 -0,14

6,1-8,0 Ya 0,09-0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-125 1Y, 0,10-0,12
12,6 - 15,0 1% 0,10-0,12
151-175 1% 0,10-0,12
17,6 — 20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 1Ys 0,10-0,12
30,1-35,0 1% 0,11-0,12
35,1-40,0 1%, 0,11-0,12
40,1 - 45,0 2 0,11-0,12
45,1 -50,0 2Ys 0,11-0,12




Observa-se normalmente uma resposta clinica dentro de 3— 4 dias. O tratamento deve ser
descontinuado apos 10 dias caso ndo haja nenhuma melhoria clinica aparente.

As partes restantes de comprimidos devem ser utilizadas na préxima administracao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento sintomaético.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMO1AC06
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) da classe dos oxicam que age por inibigdo
da sintese de prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos, antiexsudativos
e antipiréticos. Reduz a infiltracdo de leucdcitos no tecido inflamado. Em menor grau, também inibe a
agregacao plaquetaria induzida por colagénio. Os estudos in vitro e in vivo demonstraram que o
meloxicam inibe em maior grau a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
O meloxicam é completamente absorvido apés a administracdo oral e sdo obtidas concentracdes

plasmaticas maximas apds cerca de 4,5 horas. Quando 0 medicamento veterinario é utilizado de
acordo com o regime posoldgico recomendado, as concentracdes em estado de equilibrio estacionario
de meloxicam em plasma sdo alcangadas no segundo dia do tratamento.

Distribuicdo

H& uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no intervalo de
dose terapéutica. Aproximadamente 97 % do meloxicam liga-se a proteinas plasmaticas. O volume de
distribuicdo € de 0,3 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios do composto principal. O meloxicam é metabolizado num alcool, num
acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacéo
O meloxicam é eliminado com um tempo de semivida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante por via urinaria.



5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3  Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Blister de aluminio (branco)/PVC/PE/PVDC, com 10 comprimidos cada.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 30 comprimidos.
Caixa de cartdo com 50 comprimidos.
Caixa de cartdo com 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19/10/2023



9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita méedico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Néo existentes.



ANEXO |11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo /dosagem de 1 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxitab comprimidos de 1 mg para cées

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”
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USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister (Aluminio/PVC/PE/PVDC)/ dosagem de 1 mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxitab

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1 mg

3. NUMERODO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo /dosagem de 2,5 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxitab comprimidos de 2,5 mg para cées

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 2,5 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Cées

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister (Aluminio/PVC/PE/PVDC)/dosagem de 2,5 mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxitab

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 2,5 mg

3. NUMERODO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Loxitab comprimidos de 1 mg para cées
Loxitab comprimidos de 2,5 mg para cées
Meloxicam

2. Composicéo

Um comprimido contém:
Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Comprimido castanho claro, com manchas castanhas, redondo, com uma linha de quebra unilateral em
forma de cruz.
O comprimido pode ser dividido em metades e quartos iguais.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicages de utilizacao

Alivio da inflamacédo e dor em disfun¢des musculoesqueléticas graves e cronicas nos caes.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em animais em gestacéo ou lactacao.

N&o administrar em cées que sofram de perturbagdes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
funcdo renal, cardiaca ou hepética comprometida e distirbios hemorragicos.

N&o administrar em cdes com menos de 6 semanas de idade ou com um peso corporal inferior a 2 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a utilizagdo em qualquer animal desidratado, com hipovolemia ou com hipotens&o, uma vez que
ha um potencial risco de toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser utilizado em gatos uma vez que a sua utilizacédo
ndo é apropriada nesta espécie. Nos gatos, deve ser utilizada uma suspensao oral de 0,5 mg/ml de
meloxicam para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) ou a qualquer um dos
excipientes devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

A ingestdo acidental, principalmente por criancas, pode provocar rea¢fes adversas. As partes do
comprimido ndo administradas devem ser recolocadas no blister e na embalagem e mantidas
cuidadosamente fora do alcance das criangas. Em caso de ingestdo acidental por uma crianca, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe este folheto informativo ou a caixa.

Lavar as médos depois de administrar.
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Gestacdo e lactacio:
Ver seccdo “Contraindicagdes”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com uma alta
ligacdo a proteinas pode competir pela ligacdo e provocar assim efeitos toxicos. O Loxitab ndo deve
ser administrado em conjunto com outros AINE ou glucocorticoides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatoérias podera acentuar ou aumentar os efeitos adversos
e, portanto, deve ser implementado um periodo sem tratamento com esses medicamentos veterinarios
durante pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. No entanto, o periodo sem tratamento
deve ter em considerac¢do as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos utilizados previamente.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, deve ser iniciado um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Caes:
Muito raros Vémitos

Diarreia
(<1 animal / 10 000 animais Sangue nas fezes*
tratados, incluindo Diarreia hemorrégica
notificagdes isoladas): Hematémese

Ulcera gastrica
Insuficiéncia renal

Letargia

Perda de apetite

Enzimas hepaticas elevadas

*sangue oculto nas fezes

Estes efeitos secundarios costumam ocorrer na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos,
sdo transitorios e desaparecem ap0s a conclusdo do tratamento, mas podem ser graves ou fatais em
casos muito raros.

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e deve ser consultado um médico
veterinario para obter instrucdes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nado foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administracdo
Via oral.
O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia,

gue pode ser administrada por via oral ou, em alternativa, através da solucdo injetavel de meloxicam 5
mg/ml para caes.
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O tratamento deve ser continuado uma vez por dia por administracdo oral (em intervalos de 24 horas)
com uma dose de manutencédo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido contém 1 mg ou 2,5 mg de meloxicam, que corresponde a dose de manutencao
diaria para um cdo com 10 kg de peso corporal ou um cédo de 25 kg de peso corporal, respetivamente.
Cada comprimido pode ser dividido em metades ou quartos para uma posologia precisa de acordo com
0 peso corporal individual do cdo. Os comprimidos Loxitab sdo aromatizados e podem ser
administrados com ou sem alimentos.

Esquema posolégico para a dose de manutengdo:

Numero de comprimidos
Peso corporal (kg) mg/kg
1mg 2,5 mg

2,0-35 Ya 0,07-0,13
3,6-6,0 Y 0,08-0,14

6,1-8,0 Ya 0,09-0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-125 1Y, 0,10-0,12
12,6 - 15,0 1% 0,10-0,12
151-17,5 1% 0,10-0,12
17,6 — 20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 1Y4 0,10-0,12
30,1-35,0 1% 0,11-0,12
35,1-40,0 1% 0,11-0,12
40,1 - 45,0 2 0,11-0,12
45,1 -50,0 2Ys 0,11-0,12

Observa-se normalmente uma resposta clinica dentro de 3— 4 dias. O tratamento deve ser
descontinuado ap6s 10 dias caso ndo haja nenhuma melhoria clinica aparente.

9. Instruc6es com vista a uma administragéo correta

Deve ter-se especial atencdo em relacdo a precisdo da dosagem. Siga cuidadosamente as instrugdes do
médico veterinario.

Instrugdes para a abertura dos blisters: Empurrar o comprimido até sair do blister.

As partes restantes de comprimidos devem ser utilizadas na proxima administracéo.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11.  Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
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N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de VAL.

12.  Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/23/301/0001-008
Loxitab comprimidos de 1 mg e 2,5 mg para caes.

Blister de aluminio (branco)/PVC/PE/PVDC, com 10 comprimidos cada.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 30 comprimidos.
Caixa de cartdo com 50 comprimidos.
Caixa de cartdo com 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU
Ostlandring 13 Uusaru 5,

31303 Burgdorf 76505 Saue, Estija
Duitsland/ Allemagne/ Deutschland/ Tel: +372 800 9000

Tel: +49 (0)5136 60660
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Peny6auka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

EXAGda

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

Tel: +49 (0)5136 60660

Espafia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszég

Tel: +49 (0)5136 60660

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel: +49 (0)5136 60660

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660
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Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

Italia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Kvunpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppavia

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

Roméania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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