I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 0,5mg

Paligviela(-s):
Natrija benzoats 1,5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Gaisi dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja suniem ir kunga-zarnu trakta traucgjumi ka pieméram kairinajums un
asinoSana, trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, kas ir jaunaki par 6 ned€lam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Nelietot gadijumos, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovol€mija vai hipotensija, jo iesp€jams nieru
toksicitates risks.
Sis veterinaras zales, kas ir paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem atkirigo dozésanas iericu dél.
Kakiem jalieto Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai kakiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteoridajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadzétu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém tika novérotas NPL tipiskas blakusparadibas ka pieméram apetites zudums, vems$ana, diareja,
sléptas asinis fekalijas, apatija un nieru mazspéja. Loti retos gadijumos ir zinots par hemoragisku
diareju, hematemé&zi, kunga-zarnu trakta ¢alu un paaugstinatu aknu enzimu Iimeni. Sis
blakusparadibas parasti novero pirmaja arstésanas nedéla, un vairuma gadijumu tas ir parejosas un
izzud pec arstéSanas izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. (skat. 4.3. apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Loxicom nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.

leprieksgja arst€sana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tapéc jaieveéro vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu pielietosanas pirms
arst€Sanas uzsakSanas. Tomer, nosakot periodu bez arst€sanas, ir janem véra ieprieks izmantoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Iekskigai lietoSanai.

Arstesana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 4 ml/10 kg kermena
svara) pirmaja diena. Arst€Sana jaturpina ar vienu devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu
partraukumu) uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara (t.i. 2 ml/10 kg kermena svara).
Ilgstosai arsteSanai, kad ir noverota klmiska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), devu var pielagot
zemakai iedarbigakajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem muskulu-skeleta

sisteémas trauc€jumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita mainities.
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Ipasa vériba japievers devu precizitatei.

Suspensiju var dot izmantojot vienu no divam merslirc€m, kas pievienotas iepakojuma (atkariba no
suna svara). Slirces ir pievienojamas pudelei, un uz tas ir kg-kermena svara skala, kas atbilst
uzturoSajai devai (t.i. 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara). Tatad pirmaja diena bis nepiecieSama
dubulta uzturosa deva. Iesp&jams uzsakt alternativu arstesanu ar Loxicom 5 mg/ml skidumu
injekcijam.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama péc 3-4 dienam. Ja kliniskie uzlabojumi nav nov&rojami,
tad arstesana pec 10 dienam ir japartrauc.

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot sajaucot ar baribu vai tie$i mute.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, oksikama
atvasinajumi.
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat ar1 tas nedaudz
kav€ kolagéna inducétu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi pieradijusi, ka
meloksikams vairak inhib€ ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

5.2. Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta péc aptuveni 4,5 stundam. Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devam, stabili
meloksikama koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

IzplatiSanas organisma
Terapeitisko devu diapazona ir noverota lineara attieciba starp ievadito devu un koncentraciju plazma
suniem. Aptuveni 97 % meloksikama piesaistas plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas tilpums ir

0,3 I/kg.

Metabolisms
Meloksikams, galvenokart, tiek konstatéts plazma un ir ar lielakais Zults ekskrécijas produkts,
turpretim urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas
l1dz spirtam, skabes atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.
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IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75 % ievaditas devas izdalas ar
fekalijam, pargjais - ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Glicerins

Povidons K30

Ksantana sveki

Dinatrija fosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Citronskabe, beztudens
Simetikona emulsija

Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales izplatita 15 ml un 30 ml polietiléna tereftalata pudel€ ar skriivéjamu augsta blivuma
polietiléna (ABPE) / zema blivuma polietiléna (ZBPE) b&rniem neatveramu vaku. Divas polietiléna /
polipropiléna mérslirces, 1 ml un 5 ml §lirce, ir pievienotas katrai pudelei, lai nodrosinatu precizu
dozgsanu maziem un lieliem suniem. Katra §lirce ir gradu@ta atbilstosi kermena svaram, 1 ml §lirce ir
gradu@ta no 0,25 kg 1idz 5 kg un 5 ml §lirce no 1 kg lidz 25 Kkg.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland



8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/08/090/001
EU/2/08/090/002

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/02/2009
P&dgjas parregistracijas datums: 23/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5mg

Paligviela(-s):
Natrija benzoats 1,5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Gaisi dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta trauc€jumi ka piemeram kairinajums un
asinoSana, trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, kas ir jaunaki par 6 ned€lam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.
Nelietot gadijumos, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovol€mija vai hipotensija, jo iesp€jams nieru
toksicitates risks.
Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
jalieto Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lieto§anai kakiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteoridajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL)
vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot
tas ar tdeni.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém tika novérotas NPL tipiskas blakusparadibas ka piem&ram apetites zudums, vemsana, diareja,
sléptas asinis fekalijas, apatija un nieru mazspéja. Loti retos gadijumos ir zinots hemoragisku diareju,
hematemézi, kunga-zarnu trakta ¢ilu un paaugstinatu aknu enzimu limeni. Sis blakusparadibas parasti
novero pirmaja arstéSanas nedéla, un vairuma gadijumu tas ir parejosas un izzid pec arstéSanas
izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. (skat. 4.3. apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Loxicom nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.

Iepriek$&ja arstésana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tapéc jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu pielietosanas pirms
arstéSanas uzsakSanas. Tomeér, nosakot periodu bez arst€Sanas, ir janem vera ieprieks izmantoto
lidzeklu farmakologiskas pasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

ArstéSana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 1,33 ml/10 kg kermena
svara) pirmaja diena. Arst€Sana jaturpina ar vienu devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu
partraukumu) uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara (t.i. 0,667 ml/10 kg kermena
svara).

Ilgstosai arst€Sanai, kad ir noverota kliiska atbildes reakcija (pec > 4 dienam), devu var pielagot
zemakai iedarbigakajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem muskulu-skeleta

sistémas trauc€jumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita mainities.

Ipasa vériba japievers devu precizitatei.



Suspensiju var dot izmantojot vienu no divam merslircém, kas pievienotas iepakojuma (atkariba no
suna svara). Slirces ir pievienojamas pudelei, un uz tas ir kg-kermena svara skala, kas atbilst
uzturosajai devai (t.i. 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara). Tatad pirmaja diena bis nepiecieSama
dubulta uzturosa deva. lesp&jams uzsakt alternativu arstéSanu ar Loxicom 5 mg/ml §kidumu
injekcijam.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama péc 3-4 dienam. Ja kliniskie uzlabojumi nav novérojami,
tad arstesana pec 10 dienam ir japartrauc.

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot sajaucot ar baribu vai tie$i mute.

Pirms lietosanas labi sakratit.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 lIerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, oksikama
atvasinajumi.
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisu$ajos audos. Tapat ar1 tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocTttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Meloksikams pilniba uzsticas péc iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta péc aptuveni 4,5 stundam. Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devam, stabili
meloksikama koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

IzplatiSanas organisma

Terapeitisko devu diapazona ir noveérota lineara attieciba starp ievadito devu un koncentraciju plazma
suniem. Aptuveni 97 % meloksikama piesaistas plazmas olbaltumvielam. Izplatisanas tilpums ir

0,3 I/kg.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstat&ts plazma un ir ar lielakais zults ekskrécijas produkts,
turpretim urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas
lidz spirtam, skabes atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.



IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75 % ievaditas devas izdalas ar
fekalijam, pargjais - ar urnu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Glicerins

Povidons K30

Ksantana sveki

Dinatrija fosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Citronskabe, beztidens

Simetikona emulsija

Udens, attirits

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales izplata 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml un 200 ml polietiléna tereftalata pudelé ar
skriiv€jamu augsta blivuma polietiléna (ABPE) / zema blivuma polietiléna (ZBPE) b&rniem
neatveramu vaku. Divas polietiléna / polipropiléna mérslirces, 1 ml un 5 ml §lirce, ir pievienotas
katrai pudelei, lai nodro$inatu precizu dozéSanu maziem un lieliem suniem. Katra §lirce ir gradugta
atbilstosi kermena svaram, 1 ml §lirce ir graduéta no 0,5 kg Iidz 15 kg un 5 ml §lirce no 2,5 kg lidz
75 kg.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/02/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 23/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5mg

Paligviela(-s):
Etilspirts, beztidens 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Gaisi dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Suni:

Iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas traucéjumu gadijumos.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kaki:

P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grusniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta trauc&umi ka pieméram kairinajums un
asinoSana, trauce€ta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam vai kakiem, kas sver mazak par 2 kg.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem droSums ir dokumentari apstiprinats tikai pec
tiopentala/halotana anestézijas.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

12



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot gadijumos, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

Anestgzijas laika dzivnieka klmiska stavokla kontrole un skidrumu terapija ir uzskatama par standarta
praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Nejausa pasinjicéSana var izraisit sapes. Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot

tas ar tdeni.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém tika novérotas NPL tipiskas blakusparadibas ka piem&ram apetites zudums, vemsana, diareja,
sléptas asinis fekalijas, apatija un nieru mazspéja. Loti retos gadijumos ir zinots par paaugstinatu aknu
enzimu limeni.

Loti retos gadijumos ir zinots par hemoragisku diareju, hematemézi un kunga-zarnu trakta ¢alu.

Sis blakusparadibas parasti novero pirmaja arstéSanas nedela, un vairuma gadijumu tas ir parejosas un
izzlid pec arstesSanas izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos, tas var biit nopietnas vai letalas.

Loti retos gadijumos var rasties anafilaksei Iidzigas reakcijas un tas jaarst€ simptomatiski.
Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsteéSana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-S) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. (skat. 4.3. apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Loxicom nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no
iespgjami nefrotoksisku Iidzeklu vienlaicigas lietosanas. Dzivniekiem ar anest€zijas risku (piem&ram,
veciem dzivniekiem) jaapsver iesp&ja anestezijas laika veikt intravenozu vai subkutanu Skidrumu
aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas lidzekli un NPL, nedrikst izslégt nieru
darbibas trauc€jumu risku.

13



Ieprieksgja arstésana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu
lidzeklu pielietoSanas. Tomer, nosakot periodu bez arst€sanas, ir janem vera ieprieks izmantoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Suniem:

Muskulu-skeleta sistémas traucjumi: Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg
kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena svara). Loxicom 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai
suniem vai Loxicom 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai suniem var izmantot arstéSanas
turpinasanaideva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas.

P&coperacijas sapju mazinasanai (24 stundu perioda): Viena intravenozas vai subkutanas injekcijas
deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena svara) pirms kirurgiskas
operacijas, piemeram, anestézijas ievadiSanas laika.

Kakiem:

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem, ja turpmaka arsteéSana ar iekskigi lietojamam zalém nav
iespgjama, piemé&ram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadisanas laika. Sados gadijumos
neizmantojiet turpmaku arsteéSanu ar iekskigi lietojamam zaleém.

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem, ja arst€Sanu ar meloksikamu turpina ar iekskigi lietojamam
zalem:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,04 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, piem&ram, anestézijas ievadiSanas laika.

Arst€Sanas turpinasanai lidz piecam dienam 24 stundas p&c miné&tas sakotngjas zalu injekcijas var
lietot Loxicom 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem deva — 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara. ArstéSanu var turpinat ar iekskigi lietojamam zalém, ievadot kopuma lidz Cetram
devam ar 24 stundu starplaiku.

Ipasa vériba japievers devu noteikSanas precizitatei.

Kakiem veterinaro zalu ievadiSanai jaizmanto atbilstosi graduéta 1 ml §lirce.

Lietosanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, oksikama
atvasinajumi.

ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
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Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretickaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat art tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocTttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Uzsuksanas

P&c subkutanas ievadisanas meloksikams pilniba uzsiicas, un maksimalas vidgjas koncentracijas
Itmenis plazma 0,73 plg/ml suniem un 1,1 pg/ml kakiem tika sasniegts aptuveni attiecigi 2,5 un 1,5
stundas pec ievadiSanas.

IzplatiSanas organisma

Terapeitisko devu diapazona ir noverota lineara attieciba starp ievadito devu un koncentraciju plazma
suniem. Aptuveni 97 % meloksikama piesaistas plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas tilpums ir

0,3 I/kg suniem un 0,09 I/kg kakiem.

Metabolisms

Suniem meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma un ir ar7 lielakais zults ekskrécijas produkts,
turpretim urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas
11dz spirtam, skabes atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Kakiem meloksikams galvenokart tiek konstatgts plazma un lielakoties ir Zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotné&ja savienojuma pedas. Tika konstatéti pieci nozimigakie metaboliti,
kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams tiek metabolizéts 1idz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citam pétitajam sugam galvenais
meloksikama biotransformacijas cel$ kakiem ir oksidacija.

IzdaliSanas

Suniem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
fekalijam, pargjais — ar urinu. Kakiem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma
savienojuma metabolitu konstat€Sana urina un fekalijas, bet ne plazma liecina par ta strauju
izdaliSanos. 21% no konstatgtas devas izdalas ar urinu (2% neizmainita meloksikama un 19%
metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam (49% neizmainita meloksikama un 30% metabolitu veida).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Meglumins

Glicins

Etilspirts (beziidens)

Poloksamérs 188

Natrija hlorids

Glikofurols

Natrija hidroksids (pH regulesanai)
Salsskabe (pH regulésanai)

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst maistt kopa ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins
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Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

10, 20 vai 100 ml bezkrasaina stikla injekciju flakons, aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar
aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplafiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu zinicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/02/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 23/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 0,5mg

Paligviela(-s):
Natrija benzoats 1,5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Gaisi dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Vieglu un vidgji smagu p€coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram
kakiem, piem&ram, p&c ortop&diskam un miksto audu operacijam.

Iekaisuma un sapju mazinaSanai aktitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
kakiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem kakiem.

Nelietot gadijumos, ja kakim ir kunga-zarnu trakta traucgjumi ka pieméram kairinajums vai
asinoSana, trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucg€jumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.
17



P&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai p&c kirurgiskam manipulacijam:
Gadijuma, ja ir nepiecieSama papildu pretsapju iedarbiba, jaapsver multimodalas sapju terapijas
pielietosana.

Hroniski muskulu-skeleta sistémas bojajumi:
Reakciju uz ilgtermina arstéSanu regulari kontrol€ veterinararsts.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém tika noverotas tipiskas NPL nevélamas blakusparadibas, piem&ram, apetites zudums,
vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas, letargija un nieru mazspé&ja. Loti retos gadijumos ir zinots
par kunga-zarnu trakta ¢tilam un paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.

Sis nevélamas blakusparadibas parasti sakas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu izzid
péc arstniecibas kursa beigam, tacu Joti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. (skat. 4.3. apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Loxicam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no
iespgjami nefrotoksisku Iidzek]u vienlaicigas lietoSanas.

leprieks&ja arst€Sana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tapéc pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu
lidzeklu pielietoSanas. Tomér, nosakot periodu bez arstéSanas, ir janem vera ieprieks izmantoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
18



Devas

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram:

P&c sakotngjas arsteésanas ar Loxicom 5 mg/ml skidumu injekcijam suniem un kakiem, arstéSanu
turpina péc 24 stundam, lietojot Loxicom 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem deva 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara. Iekskigi lietojamo devu arst€Sanas turpinasanai var lietot vienu
reizi diena (ar 24 stundu intervalu) Iidz ¢etram dienam.

Aktti muskulu-skeleta sist€émas bojajumi:

Arstesana jauzsak ar iek3kigi lietojamu vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arstéanu turpina vienreiz diena (ar 24 stundu partraukumu) iekskigi lietojot pa 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara tik ilgi, kamér saglabajas akiitas sapes un iekaisums.

Hroniski muskulu-skeleta sistémas bojajumi:

ArsteSana jauzsak ar iekskigi lietojamu vienu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. ArstéSanu turpina ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu)
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja klmiskie uzlabojumi nav novérojami,
tad arstesana pec 14 dienam ir japartrauc.

Lietosanas metode un ievadiSanas veids

Devas:

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatdjam, un uz tas ir kermena svara-kg skala, kas atbilst uzturosajai
devai 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi uzsakot hronisku muskulu-skeleta sistémas
bojajumu arstéSanu pirmaja diena bis nepieciesama dubulta uzturosa deva. Akiitu muskulu-skeleta
sistémas bojajumu arsteésanai pirmaja diena bis nepieciesama ¢etrkarsa uzturosa deva.

Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Neparsniegt ieteikto devu. Suspensija jadod, izmantojot
Loxicom meérslirci, kas pievienota iepakojumam.

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot sajaucot ar baribu vai tieSi mute.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

Lietosanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Kakiem meloksikama arstnieciska droSuma robeza ir Saura un pardozesanas klmiskas pazimes var
noverot pie relativi maza pardozesanas limena. Pardozesanas gadijuma iespgjamas blakusparadibas
(ka minéts 4.6. apakSpunkta) sagaidamas specigakas un daudz biezak. Pardoz&sanas gadijuma jauzsak
simptomatiska arst€Sana.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, oksikama
atvasinajumi.

ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
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Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretickaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat art tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocTttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Uzsuksanas

Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta aptuveni péc 3 stundam. Ja zales tiek lietotas dzivnieka €dinasanas laika, absorbcija var
nedaudz aizkavéties. Paredzetas koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti pec 2 dienam (48h).

IzplatiSanas organisma
Terapeitisko devu diapazona ir noverota lineara attieciba starp ievadito devu un koncentraciju plazma
kakiem. Aptuveni 97 % meloksikama piesaistas plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstatets plazma un ir arT lielakais Zults ekskrécijas produkts,
turpretim urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Pieradits, ka visi pieci
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi. Meloksikams metabolizgjas lidz spirtam, skabes
atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citam sugam, kas tikuSas pétitas, arl
kakiem galvenais meloksikama biotransformacijas ir oksidacija.

Izdalisanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakotngja savienojuma metabolitu konstatésana
urina un fekalijas, bet ne plazma, ir raditajs to atrai izdaliSanai. 21% no noteiktas devas tiek izvadits ar
urtnu (2% ka neizmainits meloksikams, 19% ka metaboliti) un 79% ar fekalijam (49% ka neizmainits
meloksikams, 30% ka metaboliti).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Glicerins

Povidons K30

Ksantana sveki

Dinatrija fosfata dihidrats

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Beziidens citronskabe

Simetikona emulsija

Attirits idens

6.2 Bistika nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins$ péc pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 6 ménesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi
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Sim veterinarajam zaleém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales izplata 5 ml, 15 ml un 30 ml polietiléna tereftalata pudele ar skriivéjamu augsta
blivuma polietiléna (ABPE) / zema blivuma polietiléna (ZBPE) b&rniem neatveramu vaku.

Katra 1 ml polietiléna/polipropiléna merslirce ir gradugta kg atbilstosi kermena svaram kakiem (no
0,5 Iidz 10 kg).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipas$i noradijumi neizlietotu veterino zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/02/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 23/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ctikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Liellopiem:

Lietosanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu kltniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

Akiita mastita arstéSanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstéjot pecatne$anas septicEémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulattiras un skeleta funkcionalu
traucgjumu gadijumos.

Sapju mazinasanai koliku gadijuma zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas

Skatit arT 4.7. apakSpunktu.
Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.
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Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Diarejas arstésanai liellopiem - nelietot teliem 1idz vienas ned€las vecumam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Loxicom deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina p&coperacijas sapes. Viens pats Loxicom
pietickami neatsapinas atragoSanas procediiras laika. Lai sapju mazinasana kirurgiskaja precediira
bitu pietickama, jalieto vel cits piem&rots atsapinoss lidzeklis.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsteé$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.
Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovoleémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecie$ama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietickamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu biit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem mazak neka 10% dzivnieku, kas tika arstéti klinisko petijumu ietvaros, tika konstatets
neliels, parejoss pietikums injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas.
Zirgiem var paradities parejoss pietukums injekcijas vieta, kas uzsticas bez iejaukSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei I1dzigas reakcijas, kas var biit nopietnas (ieskaitot
navi) un tas jaarste simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopi un ciikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot kévem griisnibas un laktacijas laika.

Skatit art 4.3. apakSpunktu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4,9 Devas un lietoSanas veids

Liellopiem:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai peroralo
rehidratacijas terapiju. leteicamais maksimalais apjoms, ko var ievadit viena injekcijas vieta ir 10 ml.

Ciukam:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam. leteicamais maksimaais apjoms, ko var ievadit
viena injekcijas vieta ir 2 ml.

Zirgiem:

Vienas intravenozas injekcijas deva ir 0,6 mg meloksikama / kg kermena svara (t.i., 3,0 ml/100 kg
kermena svara).

Lai samazinatu iekaisumu un sapes gan akiitu, gan hronisku procesu gadijumos arst€Sanas
turpinajuma var lietot meloksikamu iekskigi saskana ar lietoSanas instrukcijas rekomendacijam.
Lietosanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

Necaurdurt flakona aizbazni vairak ka 50 reizes. Ja nepiecieSamas vairak neka 50 $kiduma ievilkSanas
reizes, tad ieteicams lietot no flakona neizvelkamu attiecigi noslédzamu adatu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstesana.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.

Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&éts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, nesteroidi (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirtisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhibg kolagéna induc@to trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas TpaSibas,
tika pieradits, ka tas kavé tromboksana B veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadisana teliem,
laktgjosam govim un cukam.

5.2 Farmakokinétiskie dati
UzsukS$anas
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P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax limenis 2,1 ug/ml un 2,7 ug/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cukam pec divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax [Tmenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts péc 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzino$i zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
musku]os un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakai ekskrécijas
produkts piena un zulti, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma iezimes. Ciikam zults un
urins satur tikai sakotngja savienojuma iezimes. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Meloksikama metabolisms zirgiem nav pétits.

Izdali8anas

Meloksikama eliminacijas pusperiods p&c subkutanas injekcijas ir 26 stundas jaunlopiem un 17,5
stundas laktgjosam govim.

Ciikam péc intramuskularas injekcijas vid€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikama eliminacijas pusperiods ir 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais - ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Etilspirts

Poloksamers 188
Makrogols 300

Glicins

Natrija hlorids

Natrija hidroksids
Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
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Kartona kaste ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoniem, katra flakona pa 30 ml, 50 ml vai 100 ml
Skiduma.

Kartona kaste ar 1, 6 vai 12 bezkrasaina stikla flakoniem, katra flakona pa 250 ml skiduma.
Katrs flakons ir aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/02/2009
P&dgjas parregistracijas datums: 23/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $m veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1 mg koslajamas tabletes suniem

Loxicom 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra ko§lajama tablete satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 1mg

Meloksikams 2,5mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.

Gaisi bruna, ovala, abpusgji izliekta tablete ar dalfjuma Itniju viena pus€ un gludu otru pusi.
Tabletes var pardalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta trauc&jumi ka pieméram kairinajums vai
asinoSana, trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot suniem, kas ir jaunaki par 6 nedélam vai suniem, kas sver mazak par 4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.
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Sis veterinaras zales, kas ir paredz&tas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piem&rotas $ai sugai.
Kakiem jalieto meloksikamu saturoSa suspensija iekskigai lietoSanai, kas apstiprinata lietoSanai Sai
sugai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadzétu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reizém tika novérotas NPL tipiskas blakusparadibas ka pieméram apetites zudums, vems$ana, diareja,
sléptas asinis fekalijas, apatija un nieru mazspéja. Loti retos gadijumos ir zinots par hemoragisku
diareju, hematemé&zi, kunga-zarnu trakta ¢iilu un paaugstinatu aknu enzimu limeni. Sis nevélamas
blakusparadibas parasti sakas pirmaja arst€Sanas nedela un vairuma gadijumu izzud p&c arstniecibas
kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var bt nopietnas vai letalas.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. (skat. 4.3. apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
leprieksgja arst€sana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapéc pirms arst€Sanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu pielietosanas.
Tomér, nosakot periodu bez arsté$anas, ir janem vera ieprieks izmantoto lidzeklu farmakologiskas
pasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Arstesana jauzsak ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena, ko var dot iek3kigi
vai alternativi lietojot 5 mg/ml §kidumu injekcijam suniem un kakiem.

Arstesana jaturpina ar vienu devu diena iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) ar uzturo$o devu 0,1 mg
meloksikama/ kg kermena svara.

Katra koslajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
attiecigi suniem ar 10 kg kermena svaru vai suniem ar 25 kg kermena svaru.
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Katru koslajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu suna individualajam kermena

svaram. Tabletes var lietot kopa ar baribu vai atseviski, tas ir aromatiz€tas, un vairums sunu tas €d

labpratigi.
UzturoSo devu tabula:
Kermena svars (kg) Koslajamo tablesu skaits | Koslajamo tablesu skaits mg/kg
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Precizakai dozesanai var apsvert izmantot meloksikamu saturo$u suspensiju iekskigai lietoSanai
suniem. Suniem, kuru svars nesasniedz 4 kg, ir ieteicams lietot meloksikamu saturosu suspensiju
iekskigai lietoSanai suniem.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami,
tad arstesana pec 10 dienam ir japartrauc.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka tik precizi, cik vien iesp&jams, lai izvairitos no
parak mazas devas vai pardozeSanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstesana.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, nesteroidi (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
pretdrudza iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat arT tas nedaudz
kav€ kolagéna inducétu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi pieradijusi, ka
meloksikams vairak inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas

Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas, un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta p&c aptuveni 4,5 stundam. Ja veterinaras zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devam,

stabili meloksikama koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arst€Sanas diena.

IzplatiSanas organisma
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Terapeitisko devu diapazona ir noveérota lineara attieciba starp ievadito devu un koncentraciju plazma
suniem. Aptuveni 97 % meloksikama piesaistas plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas tilpums ir
0,3 I/kg.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstatets plazma un ir ar lielakais zults ekskrécijas produkts,
turpretim urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas
11dz spirtam, skabes atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Izdalisanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75 % ievaditas devas izdalas ar
fekalijam un pargjais - ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija cietes glikolats, A tipa

Cuku aknas, zavétas ar izsmidzinasanu
Laktozes monohidrats

Povidons K30

Saharoze

Mikrokristaliska celuloze un guara sveki
Mikrokristaliska celuloze

Kviesu diglu attaukoti milti

Rauga ekstrakts (sausais)

Magnija stearats

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 18 ménesi.
Jebkuru neizlietotu pustableti var ievietot atpakal atvertaja blisterT un uzglabat lidz 24 stundam.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blistera pacinas pa 10 tableteém katra, kas sastav no PVC/PVDC pamata folijas un aluminija
parklajuma folijas, kartona kastés pa 10, 20, 100 vai 500 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Loxicom 1 mg koSlajamas tabletes suniem
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletes
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletes
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletes
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletes

Loxicom 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletes
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletes
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletes
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletes

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/02/2009
P&dgjas parregistracijas datums: 23/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI

LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 50 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 50 mg

Paligviela:
Benzilspirts 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pasta iekskigai lietosanai.

Gaisi dzeltena viendabiga pasta.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

41 Merka sugas

Zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot merka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot zirgiem, kas cie$ no kunga-zarnu trakta traucgjumiem ka pieméram kairinajuma un
asinoSanas, pavajinatas aknu, sirds vai nieru darbibas un asinsreces traucg€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izvairtties no lietoSanas dehidratgtiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo iesp&jams
nieru toksicitates risks.

Neparsniegt ieteicamo devu vai arst€sanas ilgumu, iespgjamo smago blakusparadibu d€]. Skatit 4.10
apakSpunktu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Nepielaut zalu saskari ar adu un acim. Nejausas saskares gadijuma ar adu un/vai acim, nekavgjoties
nomazgat skartas zonas ar ideni. Ja kairinajums rodas un saglabajas, mekl&t medicinisko palidzibu.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lIespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos petijumos noveroti atseviski, parasti ar NPL lietoSanu saistiti, blakusparadibu gadijumi
(viegla natrene, diareja). Simptomi bija atgriezeniski. Parasti arsteSanas laika notiek asins albumina
koncentracijas samazinasanas (Iidz 14 dienam). Loti retos gadijumos zinots par &stgribas tritkumu,
apatiju, sapeém veédera un kolitu. Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiskas reakcijas, kas var but
smagas (ieskaitot letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski. Ja rodas nevélamas blakusparadibas,
arst€Sana japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomer dati par zirgiem nav pieejami. Tapé&c $aja suga lietoSana grusnibas un laktacijas
laika nav ieteicama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietot 0,6 mg/kg kermena svara, vienu reizi diena lidz 14 dienam.
levietot tiesi mutg, dziluma uz méles, turot dzivnieka galvu paceltu Iidz zales noritas.

Viens §lirces iedalijums ar pastu lietojams uz 50 kg kermena svara. Slircei ir integréts adapteris un ta
ir graduéta kg/kermena svara. Katra §lirce nodrosina 420 mg meloksikama, kas ir pietickams, lai
arstétu 700 kg kermena masas.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Klmiskajos petijumos péc pieckartgjas zalu pardozeSanas zinots par $adam kliniskam pazimém (dazas
no tam var izpausties smagi): trula uzvediba, diareja, tiska, vaiga glotadas ¢tlas un/vai tumss urins.

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstesana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
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Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, nesteroidi (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocittu infiltraciju iekaisuSajos audos. Mazaka méra tas ari
inhibg kolagéna inducgto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo pieradits, ka tas kavé tromboksana B; veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina ievadi$ana teliem
un cukam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, perorala biopieejamiba ir aptuveni 98%.
Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta péc aptuveni 2 - 3 stundam. Akumulacijas faktors 1,08
norada, ka meloksikams neuzkrajas, lietojot to katru dienu.

IzplatiSanas organisma
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 /kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi Iidzigs zurkam, pundurctikam, cilvékiem, liellopiem un ctkam, kaut ari
pastav kvantitativas atskiribas. Galvenie metaboliti, kas atrodami visas sugas, bija 5-hidroksi un 5-
karboksi-metaboliti un oksalil-metaboliti. Metabolisms zirgiem nav pétits. Visi galvenie metaboliti ir
izradijusies farmakologiski neaktivi.

Izdalisanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Hidroksipropilceluloze
Glicerins

Ksantana sveki

Abolu aromats

Sorbits

Benzilspirts

Saharina natrija pulveris
Attirits Gdens

6.2 Biitiska nesaderiba
Nav zinama.
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6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna pilnslirces, kas satur 8,4 g zalu, kastit€s pa 1, 7 vai 14 Slircem. Katrai §lircei
ir integréts adapteris un ,.kg/kermena masas” mérvienibas, ar pastas iedalijjumiem, kas paredzeti 50 kg
kermena svaram.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

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

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

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10/02/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 23/01/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iek§kigai lietoSanai suniem

A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.
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Loxicom 1,5 mg/ml suspensija iek§kigai lietoSanai suniem

A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.
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Loxicom 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.
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Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iek$kigai lietoSanai kakiem

A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.
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Loxicom 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Loxicom 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem aktiva viela ir
ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski [Markieratliek- |Dzivniecku |MRL Mérkaudi |Citi Terapeitiska

aktiva viela viela suga nosacijumi |klasifikacija

Meloksikams  [Meloksikams |Liellopi, 20 pg/kg Muskuli  [NAV Pretiekaisuma
kazas, 65 ng/kg |Aknas IERAKSTA |lidzekli/
ciikas, 65 ug/kg |Nieres nesteroidie
trusi, pretiekaisuma
zirgveidigie lidzekli
Liellopi, 15 ug/kg |Piens
kazas

Paligvielas, kas minétas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecie$ams, vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.
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Loxicom 1 mg KkoSlajamas tabletes suniem
Loxicom 2.5 mg koSlajamas tabletes suniem

A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.
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Loxicom 50 mg/g pasta iekSkigai lietoSanai zirgiem

A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Lielbritanija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Loxicom aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas Regulas
(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski [Markieratliek- |Dzivnieku |MRL Mérkaudi |Citi Terapeitiska

aktiva viela viela suga nosacijumi |klasifikacija

Meloksikams Meloksikams |Liellopi, |20 ug/kg [Muskuli  [Nav ieraksta |Pretiekaisuma
kazas, 65 ng/kg |Aknas lidzekli/
ciikas, 65 ug/kg |Nieres nesteroidie
trusi, pretiekaisuma
zirgi lidzekli
Liellopi, |15 pg/kg |Piens
kazas

Paligvielas, kas minétas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai ar1 neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 15 un 30 ml pudelei

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Meloksikams 0,5mg
Natrija benzoats 1,5mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

15 mi
30 ml

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinaSanai akitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas labi sakratit.

Dot zales vai nu sajaucot ar baribu, vai tiesi mute.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot griisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
P&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

15 un 30 ml pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem
meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

15 ml
30 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Pé&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 10, 32, 100, 2 x 100 un 200 ml pudelei

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Meloksikams 1,5mg
Natrija benzoats 1,5mg

3. ZALUFORMA

Suspensija iekSkigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietosanas labi sakratit.

Dot zales vai nu sajaucot ar baribu, vai tie$i mute.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot griisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
P&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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]

50




17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija:

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100, 2 x 100 un 200 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Meloksikams 1,5mg
Natrija benzoats 1,5mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
200 ml

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietosanas labi sakratit.

Dot zales vai nu sajaucot ar baribu, vai tie$i mute.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
Pé&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 ml un 32 ml pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem
meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 1,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 mi
32 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Pé&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 10, 20 un 100 ml pudelei

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:
Meloksikams 5mg
Etilspirts, beztidens 150 mg

| 3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 mi
20 ml
100 ml

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(-S)

Suni:

Iekaisuma un sapju mazinaSania akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas traucéjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kaki:
P&coperacijas sapju mazinasanai p&c ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Suni:
Muskulu-skeleta sistémas trauc&jumi: viena subkutana injekcija.
P&coperacijas sapju mazinasanai: viena intravenoza vai subkutana injekcija.

54



Kaki:
P&coperacijas sapju mazinasanai: viena subkutana injekcija.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot griisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}
Pé&c atversanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija:
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Meloksikams 5mg
Etilspirts, beztidens 150 mg

| 3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

6. INDIKACIJA(-S)

Suni:

Iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas traucéjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kaki:
P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Suni:
Muskulu-skeleta sistémas traucgjumi: viena subkutana injekcija.
P&coperacijas sapju mazinasana: viena intravenoza vai subkutana injekcija.

Kaki:
P&coperacijas sapju mazinasana: viena subkutana injekcija.
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LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}
Péc atversanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
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EU/2/08/090/008 [100 ml]

17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 un 20 ml pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 mi
20 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Suniem: intravenozi vai subkutani.
Kakiem: subkutani.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Péc atversanas izlietot 28 dienu laika.

P&c atveérSanas, izlietot Iidz ....................ooeeen.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 5, 15 un 30 ml pudelei

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams: 0,5 mg/ml
Natrija benzoats: 1,5 mg/ml

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

5ml, 15 ml un 30 ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki.

6. INDIKACIJA(-S)

Vieglu un vidgji smagu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procedaram
kakiem, piem&ram, p&c ortopediskam un miksto audu operacijam.
Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sist€émas bojajumu gadijumos.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas labi sakratit.

Dot zales sajaucot ar baribu, vai tiesi mutg, izmantojot piedavato Loxicom mérslirci.
LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Nelietot griisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja kakiem ir kunga-zarnu trakta trauc&jumi ka pieméram kairinajums vai
asino$ana, traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem, kas ir jaunaki par 6 nedelam.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
P&c atveérSanas, izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

5 ml, 15 ml un 30 ml pudeles etikete

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai kakiem
meloxicam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

5 ml, 15 ml un 30 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7. DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.
Péc atversanas izlietot lidz.....................

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste 30 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoniem

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml
Etilspirts 150 mg/ml

3.  ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:

Akiita elpcelu infekcija.

Diareja teliem no vienas nedélas vecuma, ka arT jauniem, nelakt&josiem liellopiem.
Akiits mastits.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem peéc atragosanas.

Ciukam:

Neinfekciozi lokomotorie traucgjumi.
P&catneSanas septic€mijas un toksémijas (MMA sindroma) arstéSana ar antibakterialo terapiju.

Zirgiem:
Akuti un hroniski muskulu-skeleta sistémas funkciju trauc&jumi.
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Ar zirgu kolikam saistitas sapes.

(7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Liellopi: Viena subkutana vai intravenoza injekcija.

Cikas: Viena intramuskulara injekcija. NepiecieSamibas gadijuma otru ievadiSanu drikst veikt pec 24
stundam.

Zirgi: Viena intravenoza injekcija.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

[8.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lictoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termins pec flakona atverSanas: 28 dienas.
P&c atverSanas izlietot Iidz...

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

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. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

100 ml un 250 ml pudele

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ctikam un zirgiem
meloxicam

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml
Etilspirts 150 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:

Akiita elpcelu infekcija.

Diareja teliem no vienas nedélas vecuma, ka arT jauniem, nelakt&josiem liellopiem.
Aktits mastits.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cikam:
Neinfekciozi lokomotorie traucgjumi.
P&catnesanas septicEémijas un toksémijas (MMA sindroma) arst€Sana ar antibakterialo terapiju.

Zirgiem:
Akditi un hroniski muskulu-skeleta sistémas funkciju traucgjumi.
Ar zirgu kolikam saistitas sapes.

[7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Liellopi: Viena s.c. vai i.v. injekcija.
Ciikas: Viena i.m. injekcija. NepiecieSamibas gadijuma otru ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.
Zirgi: Viena i.v. injekcija.
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8.

IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas

: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai zigiem, kuru pienu paredzg&ts izmantot cilvéku uztura.

9.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10.

DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c atversanas izlietot Iidz...

| 11.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

12.

IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.

VARDI “LIETOSANAI DZTVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Ireland

| 16.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
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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.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

30 ml un 50 ml flakons

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ctikam un zirgiem
meloxicam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 20 mg/ml

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 ml
50 ml

[4.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c. vai i.v.
Ciikas: i.m.
Zirgi: i.v.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lictoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
Deriguma termin$ pec flakona atvérSanas: 28 dienas.
P&c atvérSanas izlietot I1dz...

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1 mg koslajamas tabletes suniem
Loxicom 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 1 mg / kos§lajama tableté
Meloksikams 2,5 mg / koslajama tableté

3. ZALUFORMA

Koslajama tablete.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 tabletes
20 tabletes
100 tabletes
500 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinaSanai aktitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka tik precizi, cik vien iespg&jams, lai izvairitos no
parak mazas devas vai pardoz&Sanas.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {meénesis/gads}
Sadalitas tabletes deriguma termins: 24 stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Loxicom 1 mg koslajamas tabletes suniem
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletes
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletes
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletes
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletes

Loxicom 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletes
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletes
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletes
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EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletes

17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blisteris

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1 mg koSlajamas tabletes suniem
Loxicom 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
meloxicam

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastes markéjums

| 1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 50 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem
meloxicam

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 50 mg/g
Benzilspirts 10 mg/g

3.  ZALU FORMA

Pasta iekskigai lietosanai

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 Slirce
7 Slirces
14 Slirces

| 5.  MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 9. TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {menesis/gads}
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

| 11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

| 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/08/090/029 (1 §lirce)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 8lirces)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 ilirces)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Slirces markéjums

| 1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 50 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem
meloxicam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 50 mg/g
Benzilspirts 10 mg/g

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

8449

[4.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts liectoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

|8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipas$nieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem

meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Meloksikams 0,5mg

Natrija benzoats 1,5mg

4, INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinaSanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja suniem ir kunga-zarnu trakta trauc&jumi ka pieméram kairinajums un
asinoSana, traucg€ta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
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Nelietot suniem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém tika noverotas NPL tipiskas nevélamas blakusparadibas ka pieméram apetites zudums,
vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas, apatija un nieru mazspéja. Loti retos gadijumos (mazak neka
1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus) ir zinots par
hemoragisku diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta ¢iilu un paaugstinatu aknu enzimu limeni. Sis
nevélamas blakusparadibas parasti novéro pirmaja arstéSanas nedéla un vairuma gadijumu tas ir
parejosas un izziid péc arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai
letalas.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsteé$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Devas:

Arstesana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 4 ml/10 kg kermena
svara) pirmaja diena. Arst€Sana jaturpina ar vienu devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu
partraukumu) uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara (t.i. 2 ml/10 kg kermena svara).

Ilgstosai arst€Sanai, kad ir novérota kliniska atbildes reakcija (p&€c >4 dienam), devu var pielagot
zemakai iedarbigakajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem muskulu-skeleta
sistémas traucgjumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita mainities.

LietoSanas veids un metode:

Iekskigai lietoSanai.

Lietot sajaucot ar baribu vai tieSi mute.

Pirms lietosanas labi sakratit.

Suspensiju var dot izmantojot vienu no divam mérslircém, kas pievienotas iepakojuma (atkariba no
suna svara). Slirces ir pievienojamas pudelei, un uz tas ir kg-kermena svara skala, kas atbilst
uzturosajai devai (t.i. 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara). Tatad pirmaja diena biis nepiecieSama
dubulta uzturosa deva. lesp€jams uzsakt alternativu arstésanu ar Loxicom 5 mg/ml skidumu

injekcijam.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama péc 3-4 dienam. Ja kliniskie uzlabojumi nav novérojami,
tad arstesana pec 10 dienam ir japartrauc.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
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Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Liidzu precizi sekojiet veterinararsta noradijumiem.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz argja iepakojuma un
pudeles péc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsteéSana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.
Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

Sis veterinaras zales, kas ir paredz&tas suniem, nedrikst lietot kakiem atskirigo doz&$anas ieri¢u d&l.
Kakiem jalieto Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasdakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteoridajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadzétu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

Grisniba un laktacija:
Skatit sadalu “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Loxicom nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieks€ja arstéSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildus vai smagakas
blakusparadibas, tapéc jaievéro vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu pielietoSanas pirms
arst€Sanas uzsaksanas. Tomer, nosakot periodu bez arsteéSanas, ir janem vera ieprieks izmantoto lidzeklu
farmakologiskas pasibas.

Pardozeé$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteSana.

13. IPASI NOlSADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
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Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet
savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes

aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Veterinaras zales izplata polietiléna tereftalata pudelg, kas satur 15 vai 30 ml un ar pievienotam divam
(1 ml un 5 ml $lircém, kas ir pievienotas katrai pudelei, lai nodro$inatu precizu devu maziem un
lieliem suniem) polietiléna/polipropiléna merslircem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai ieglitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tél/Tel: +32 16 8419 79
PHV@alivira.be

Peny6auka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

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.It

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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
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Deutschland

Elanco Gmbh

Heinz- Lohmann- StraRe 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E\LGda

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. owovicg-Mapkomovrov
TO100,

19002, TTouavia, EL

TnAk: +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-Stralte 3
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

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 932693803
ines.rodrigues@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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland


mailto:office@prozoon.at
mailto:info@hellafarmvet.gr
mailto:ines.rodrigues@prodivetzn.pt
mailto:farmacovigilenta@maravet.com
mailto:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

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


mailto:chemicals@stavrinides.com.cy

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Loxicom 1,5 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai suniem
meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Meloksikams 1,5mg
Natrija benzoats 1,5mg

Gaisi dzeltena suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.
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Nelietot gadijumos, ja suniem ir kunga-zarnu trakta traucgjumi ka pieméram, kairinajums un
asino$ana, traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém tika novérotas nesteoridajiem pretieckaisuma Iidzekliem (NPL) tipiskas nevélamas
blakusparadibas, pieméram, apetites zudums, vemsana, diareja, sl€ptas asinis fekalijas, apatija un
nieru mazspéja. Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem,
ieskaitot atseviskus zinojumus) ir zinots par hemoragisku diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta
¢ulu un paaugstinatu aknu enzimu [imeni.

Sis nevélamas blakusparadibas parasti novéro pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu tas ir
parejosas izzud pec arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai
letalas.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Devas:

Arstesana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 1,33 ml/10 kg kermena
svara) pirmaja diena. ArstéSana jaturpina ar vienu devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu
partraukumu) uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara (t.i. 0,667 ml/10 kg kermena
svara).

Ilgstosai arst€Sanai, kad ir noverota kliniska atbildes reakcija (pé€c >4 dienam), devu var pielagot
zemakai iedarbigakajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem muskulu-skeleta
sistémas traucgjumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita mainities.

Lieto$anas veids un metode:

Iekskigai lietoSanai. Dot zales vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mute. Pirms lietoSanas labi sakratit.
Suspensiju var dot izmantojot vienu no divam mérslircém, kas pievienotas iepakojuma (atkariba no
suna svara). Slirces ir pievienojamas pudelei, un uz tas ir kg-kermena svara skala, kas atbilst
uzturo$ajai devai (t.i. 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara). Tatad pirmaja diena biis nepiecieSama
dubulta uzturosa deva.

lespgjams uzsakt alternativu arstéSanu ar Loxicom 5 mg/ml skidumu injekcijam.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama péc 3-4 dienam. Ja kliniskie uzlabojumi nav novérojami,
tad arstesana pec 10 dienam ir japartrauc.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Liidzu precizi sekojiet veterinararsta noradijumiem.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz argja iepakojuma un uz pudeles.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsteéSana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.
Izvairtties lietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
jalieto Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diurgtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Loxicom nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprick$€ja arstéSana ar citiem pretieckaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tapéc jaievéro vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu pielietoSanas pirms
arsteSanas uzsakSanas. Tomer, nosakot periodu bez arstéSanas, ir janem vera ieprieks izmantoto lidzeklu
farmakologiskas pasibas.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NPL vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

Grisniba un laktacija:
Skatit sadalu “Kontrindikacijas”.

13. IPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
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Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet
savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes

aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Polietiléna tereftalata pudele, kas satur 10, 32, 100, 2 x 100 vai 200 ml, ar divam
polietiléna/polipropiléna mérslirceém. Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplafiti.

Lai iegitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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 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.It

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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
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Deutschland

Elanco GbmH
Heinz-Lohmann--Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAllada

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
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

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 932693803
ines.rodrigues@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.

Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland


mailto:info@hellafarmvet.gr
mailto:ines.rodrigues@prodivetzn.pt
mailto:farmacovigilenta@maravet.com
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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Loxicom 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Meloksikams 5mg
Etilspirts, beztidens 150 mg

Gaisi dzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Suni:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas traucéjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopeédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kaki:
P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot griisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta traucgjumi ka pieméram kairinajums un
asinoSana, trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucg€jumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam vai kakiem, kas sver mazak par 2 Kg.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém tika novérotas nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (NPL) tipiskas nevélamas
blakusparadibas, pieméram, apetites zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas, apatija un
nieru mazspgja. Loti retos gadijumos ir zinots par paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot
atseviskus zinojumus) ir zinots par hemoragisku diareju, hematemézi un kunga-zarnu trakta ¢alu.

Sis blakusparadibas parasti novero pirmaja arst€Sanas ned€la, un vairuma gadijumu tas ir parejosas un
izzud pec arstéSanas izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos, tas var biit nopietnas vai letalas.

Loti retos gadijumos var rasties anafilaksei 11dzigas reakcijas un tas jaarsteé simptomatiski.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Devas katrai sugai:

Suniem:
Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/ kg kermena svara (t.i., 0,4 mi/10 kg).

Kakiem:

Viena injekcijas deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml/kg), ja turpmaka arstéSana
ar iekskigi lietojamam zalém nav iesp&jama, piem&ram, klainojosiem kakiem.

Viena injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,04 ml/kg), ja arstéSanu ar
meloksikamu terapiju turpina ar iekskigi lietojamam zalem.

LietoSanas veids un metode:

Suniem:
Muskulu-skeleta sistémas traucgjumi: viena subkutana injekcija.
Loxicom 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai suniem vai Loxicom 1,5 mg/ml suspensiju
iekskigai lietoSanai suniem var izmantot arst€Sanas turpinasanai deva 0,1 mg meloksikama/kg
kermena svara 24 stundas péc injekcijas.
P&coperacijas sapju mazinasanai (24 stundu perioda): viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms
kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas laika.
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Kakiem:

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem, ja turpmaka arsteé$ana ar ickskigi lietojamam zalém nav
iesp&jama, piemeram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadidanas laika. Sados gadijumos
neizmantojiet turpmaku arstéSanu ar iekskigi lietojamam zalem.

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem, ja arst€Sanu ar meloksikama turpina ar iekskigi lietojamam
zalem:

Viena subkutana injekcija deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,04 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadisanas laika.

ArstéSanas turpinasanai lidz piecam dienam 24 stundas péc minétas sakotngjas zalu injekcijas var
lietot Loxicom 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem, deva — 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara. ArstéSanu var turpinat ar iekskigi lietojamam zalém, ievadot kopuma lidz etram
devam ar 24 stundu starplaiku.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Ipasa vériba japievers devu precizitatei.

Kakiem veterinaro zalu ievadiSanai jaizmanto atbilstosi gradu&ta 1 ml $lirce.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemé&rojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz argja iepakojuma un uz
pudeles pec EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem drosums ir dokumentari apstiprinats tikai pec
tiopentala/halotana anestezijas.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.
Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

Anestezijas laika dzivnieka kliniska stavokla kontrole un S$kidrumu terapija ir uzskatama par standarta
praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.
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Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav@gjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

Griisniba un laktacija:
Skatit sadalu “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diurgtiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Loxicom nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no
iesp&jami nefrotoksisku Iidzeklu vienlaicigas lietoSanas. Dzivniekiem ar anestezijas risku (piemeram,
veciem dzivniekiem) jaapsver iesp€ja anestézijas laika veikt intravenozu vai subkutanu skidrumu
aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas lidzekli un NPL, nedrikst izslégt nieru
darbibas traucgjumu risku.

Ieprieks€ja arstéSana ar citiem pretickaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tap&c pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu
pielietoSanas. Tomér, nosakot periodu bez arsteSanas, ir janem veéra iepriek§ izmantoto lidzeklu
farmakologiskas Tpasibas.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstesana.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet
savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

10 ml, 20 ml vai 100 ml injekciju flakoni.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavi.

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

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

Peny0snuka bbarapus

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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

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. Ionaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITaiavia,

EL

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

Espafia
Laboratorios Karizoo

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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-Stralie 3
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal

Prodivet-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 Lishoa
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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

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvmpog

Eropog Zravpwvidng Képikoig Atd
Agw. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

PT
Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@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.

Sviatokrizske 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,

F1-13721 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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem,
meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Meloksikams 0,5mg
Paligviela(s):
Natrija benzoats 1,5mg

Gaisi dzeltena suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Vieglu un vid&ji smagu p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram
kakiem, piem&ram, p&c ortopediskam un miksto audu operacijam.

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
kakiem.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grasniem vai laktgjosiem kakiem.

Nelietot gadijumos, ja kakim ir kunga-zarnu trakta trauc&jumi ka pieméram kairinajums un asinosana,
trauceta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces trauc€jumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém tika noverotas tipiskas nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) nevélamas
blakusparadibas ka pieméram apetites zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas, letargija un
nieru mazspéja. Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem,
ieskaitot atseviSkus zinojumus) ir zinots par kunga-zarnu trakta ¢Glam un paaugstinatu aknu enzimu
Itmeni.

Sis nevélamas blakusparadibas parasti sakas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu izzid
pec arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediram:

P&c sakotngjas arstéSanas ar Loxicom 5 mg/ml skidumu injekcijam suniem un kakiem, arsteSanu
turpina p&c 24 stundam, lietojot Loxicom 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem, deva 0,05
mg meloksikama/kg kermena svara. Iekskigi lietojamo devu arst€Sanas turpinaSanai var lietot vienu
reizi diena (ar 24 stundu intervalu) [idz cetram dienam.

Akuti muskulu-skeleta sistémas bojajumi:

Arstesana jauzsak ar iek3kigi lietojamu vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arsté$anu turpina vienreiz diena (ar 24 stundu partraukumu) iekskigi lietojot pa 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara tik ilgi, kamér saglabajas akiitas sapes un iekaisums.

Hroniski muskulu-skeleta sist€émas bojajumi:

Arstesana jauzsak ar iek3kigi lietojamu vienu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arsté8anu turpina ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iek$kigi (ar 24 stundu partraukumu)
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kliniskie uzlabojumi nav novérojami,
tad arsteésana pec 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Neparsniegt ieteikto devu. Loxicom 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem dod vai nu
sajaucot ar baribu, vai tie§i mute. Suspensiju var dot izmantojot Loxicom mérslirci, kas pievienota
iepakojuma. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz tas ir kermena svara skala kilogramos, kas atbilst
uzturo$ajai devai. Tatad uzsakot hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu arstéSanu pirmaja diena
bis nepiecieSama dubulta uzturosa deva. Akiitu muskulu-skeleta sistémas bojajumu arsté€sanai pirmaja
diena bus nepiecieSama Cetrkarsa uzturosa deva.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Kakiem meloksikama arstnieciska drosuma robeza ir Saura un pardozesanas kliniskas pazimes var
noverot pie relativi maza pardozeSanas Iimena. IpaSa vériba japievers devu precizitatei, kermena svars
janosaka p&c iespgjas precizak.

Ludzu precizi sekojiet veterinararsta noradijumiem.

Pirms lieto$anas labi sakratit.

LietoSanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadisanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz argja iepakojuma un
pudeles pec EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.
Nelietot gadijumos, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

P&coperaciju sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam manipulacijam:
Gadijuma, ja ir nepiecieSama papildu pretsapju iedarbiba, jaapsver multimodalas sapju terapijas
pielietosana.

Hroniski muskulu-skeleta sist€émas traucgjumi:
Reakciju uz ilgtermina arst€Sanu regulari kontrol€ veterinararsts.

Ja klmiskie uzlabojumi nav novérojami, tad arsté$ana p&c 14 dienam ir japartrauc.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai;
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NPL vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

Griisniba un laktacija:
Skatit sadalu “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
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efektu. Loxicam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no
iespgjami nefrotoksisku Iidzeklu vienlaicigas lietoSanas.

IeprieksEja arstéSana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas
blakusparadibas, tap&c pirms arstéSanas uzsaksanas jaievéro vismaz 24 stundu periods bez §adu
lidzeklu pielietosanas.

Tomeér, nosakot periodu bez arstésanas, ir janem vera ieprieks izmantoto lidzeklu farmakologiskas
1pasibas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Meloksikama arstnieciska droSuma robeza ir Saura un pardozesanas kliniskas pazimes var noverot pie
relativi maza pardozeéSanas limena. Pardozesanas gadijuma iesp&jamas blakusparadibas sagaidamas
specigakas un daudz biezak.

Pardozgsanas gadijuma, iesp&jamas blakusparadibas, kas uzskaititas sadala “lespgjamas
blakusparadibas”, jauzsak simptomatiska arsteésana.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet
savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Darbibas veids

Meloksikams ir oksikama grupas nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretieckaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisu$ajos audos. Tapat ar1 tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

Iepakojuma izmers

Loxicom 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem ir pieejams pudel€s ar tilpumu 5 ml, 15 ml
un 30 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.
Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
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Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny06auka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

Ceska republika
Samohy! 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

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- StralRe 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

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
info@hellafarmvet.qr

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.It

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

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 Lisbhoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@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 / ®o&: 22 756902 Newry
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Loxicom 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 20 mg
Etilspirts 150 mg

Dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu kliskos simptomus liellopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.
P&coperacijas sapju mazinasanai teliem péc atragosanas.

Ciukam:
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Lietosanai neinfekciozu lokomotoro traucg€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arst€jot pecatnesanas septicemiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulatiiras un skeleta funkcionalu
traucgjumu gadijumos.

Sapju mazinasanai koliku gadijuma zirgiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

Nelietot k&veém grisnibas un laktacijas laika.

Nelietot dztvniekiem ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Diarejas arstésanai liellopiem - nelietot teliem 1idz vienas ned€las vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Liellopiem mazak neka 10% dzivnieku, kas tika arstéti klinisko petijumu ietvaros, tika konstatets
neliels, parejoss pietikums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.
Zirgiem var paradities parejoss pietukums injekcijas vieta, kas uzsticas bez iejauksanas.

Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot
atseviskus zinojumus) var izveidoties anafilaksei I1dzigas reakcijas, kas var biit nopietnas (ieskaitot
navi) un tas jaarste simptomatiski.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopiem:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5
ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai peroralo rehidratacijas
terapiju. leteicamais maksimalais apjoms, ko var ievadit viena injekcijas vieta ir 10 ml.

Cukam:
Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 m1/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru

meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec 24 stundam. leteicamais maksimalais apjoms, ko var ievadit
viena injekcijas vieta ir 2 ml.

Zirgiem:
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Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama / kg kermena svara (t.i., 3,0 ml/100 kg kermena
svara).

Lai samazinatu iekaisumu un sapes gan akiitu, gan hronisku procesu gadijumos arst€Sanas
turpinajuma var lietot meloksikamu iekskigi saskana ar lietoSanas instrukcijas rekomendacijam.

Necaurdurt flakona aizbazni vairak ka 50 reizes. Ja nepiecieSsamas vairak neka 50 skiduma ievilkSanas
reizes, tad ieteicams lietot no flakona neizvelkamu attiecigi noslédzamu adatu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietosanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru piens tiek izmantots cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un flakona
péc EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Loxicom deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina p&coperacijas sapes. Viens pats Loxicom
pietiekami neatsapinas atragos$anas procediiras laika. Lai sapju mazinasana kirurgiskaja precedura
bitu pietickama, jalieto vl cits piem&rots atsapinoss lidzeklis.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&€jams nieru toksicitates risks.
Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu biit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai;
Nejausa paSinjicéSana var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

LietoSana griisnibas vai laktacijas laika:
Liellopi un ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.
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Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteSana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem, bet; tas jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Jautajiet savam
veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat
apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Kartona kaste ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoniem; katra flakona 30 ml, 50 ml vai 100 ml
Skiduma.

Kartona kaste ar 1, 6 vai 12 bezkrasaina stikla flakoniem; katra flakona 250 ml skiduma.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti

Katrs flakons ir aizvérts ar brombutila aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Lai ieglitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

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

B-3012 Leuven
Tel: +32 1684 19 79
PHV@alivira.be

Peny6auka brarapus Lietuva

Ackitern - ®apma OO/Irp. Codus, x.x. Jlromua - Magnum Veterinarija, UAB

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

BG Tel.: +370 688 96944

info@magnumvet. It

Ceska republika Magyarorszag
106


mailto:PHV@alivira.be
mailto:info@magnumvet.lt

Samohyl group a.s. AlphaVet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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 A-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

EALGOa Polska

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

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

19002, TTouavio, Tel. : +48 61 426 49 20

EL

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 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

France Romania

Biotopis Maravet SRL

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

27 460 IGOVILLE, Cicarlau, 437095

France RO

Tel/Fax: +40 756 272 838
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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 ltalia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvmpog

Eropog Lravpwvidng Képikorg Atd
Agw. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoio, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

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.

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,

F1-13721 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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Loxicom 1 mg kos§lajamas tabletes suniem
Loxicom 2,5 mg ko§lajamas tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUl}ETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road,

Newry,

Co. Down, BT35 6PU

Apvienota Karaliste

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxicom 1 mg koslajamas tabletes suniem

Loxicom 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena koslajama tablete satur:

Meloksikams 1 mg

Meloksikams 2,5 mg

Gaisi briina, ovala, abpusgji izliekta tablete ar dalfjuma Iiniju viena pus€ un gludu otru pusi.
Tabletes var pardalit divas vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

109



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grusniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja dzivniekiem ir kunga-zarnu trakta traucgjumi ka pieméram kairinajums un
asinoSana, traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucg€jumi.

Nelietot suniem, kas ir jaunaki vai suniem, kas sver mazak par 4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reizém tika novérotas nesteroidajiemu pretickaisuma lidzekliem (NPL) tipiskas nevélamas
blakusparadibas ka pieméram apetites zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas, apatija un
nieru mazspéja. Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem,
ieskaitot atseviSkus zinojumus) ir zinots par hemoragisku diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta
&iilu un paaugstinatu aknu enzimu Ilimeni. Sis nevélamas blakusparadibas parasti sakas pirmaja
arst€Sanas ned€la un vairuma gadijumu izzid p&c arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos
tas var biit nopietnas vai letalas.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Arstesana jauzsak ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. Arstésana jaturpina
ar vienu devu diena iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) ar uzturo$o devu 0,1 mg meloksikama/ kg
kermena svara. Alternativi arst€Sanu var uzsakt ar skidumu injekcijam, kas satur 5 mg
meloksikama/ml.

Katra koslajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
attiecigi suniem ar 10 kg kermena svaru vai suniem ar 25 kg kermena svaru.

Katru koslajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu suna individualajam kermena
svaram. Tabletes var lietot kopa ar baribu vai atseviski, tas ir aromatiz&tas, un vairums sunu tas ed
labpratigi.

Uzturo$o devu tabula:

Kermena svars (kg) Koslajamo tablesu skaits Koslajamo tablesu skaits mg/kg
1 mg 2,5mg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Precizakai doz€Sanai var apsvert izmantot meloksikamu saturoSu suspensiju iekskigai lietoSanai
suniem. Suniem, kuru svars nesasniedz 4 kg, ir ieteicams lietot meloksikamu saturosu suspensiju

iekskigai lietoSanai suniem.
Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniskie uzlabojumi nav novérojami,
tad arsteésana p&c 10 dienam ir japartrauc.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka tik precizi, cik vien iesp&jams, lai izvairitos no
parak mazas devas vai pardozeSanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sadalitas tabletes deriguma termins: 24 stundas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz argja iepakojuma un
blistera pec EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Nelietot gadijumos, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

Sis veterinaras zales, kas ir paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai.
Kakiem jalieto meloksikamu saturoSa suspensija iekSkigai lieto$anai, kas apstiprinata lietoSanai Sai
sugai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadzétu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grusnibas vai laktacija:
Skatit sadalu “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
efektu. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
leprieksgja arst€sana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildus vai smagakas blakusparadibas,
tap€c pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods bez $§adu lidzeklu pielietosanas.
Tomér, nosakot periodu bez arstésanas, ir janem veéra ieprieks izmantoto lidzeklu farmakologiskas
Tpasibas.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteSana.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem, bet saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Jautajiet savam
veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat

apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Blistera pacinas pa 10 tabletem katra kartona kastes, kas satur 10, 20, 100 vai 500 tabletes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

Ceska republika
Samohy! 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

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 Kaunor.

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
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Deutschland

Elaco GmbH
Heinz-Lohmann-Straflie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E\\ado

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITotovia,

EL

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

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

sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

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 932693803
ines.rodrigues@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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvzpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Agwe. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

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

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Loxicom 50 mg/g pasta iekSkigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Lielbritanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Loxicom 50 mg/g pasta iekskigai lietosanai zirgiem
meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens grams satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 50 mg

Paligvielas:

Benzilspirts 10 mg

Gaisi dzeltena viendabiga pasta.

4, INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu-skeleta sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

5. KONTRINDIKACIJAS
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Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot zirgiem, kas cie§ no kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, piem&ram, Kairindgjuma vai asinoSanas,
pavajinatas aknu, sirds vai nieru darbibas un asinsreces trauc€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedélam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kliniskajos p&tijumos noveroti atseviski, parasti ar nesteroidajiem pretieckaisuma lidzekliem (NPL)
lictoSanu saistiti, blakusparadibu gadijumi (viegla natrene, diareja). Simptomi bija atgriezeniski.
Parasti arst€Sanas laika notiek asins albumina koncentracijas samazinasanas (lidz 14 dienam). Loti
retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus) zinots par &stgribas trikumu, apatiju, sapeém vedera un kolitu. Loti retos gadijumos var
rasties anafilaktoidas reakcijas, kas var biit smagas (ieskaitot letalu iznakumu), un tas jaarste
simptomatiski. Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arst€Sana japartrauc un jakonsultgjas ar
veterinararstu.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lietot 0,6 mg/kg kermena svara, vienu reizi diena lidz 14 dienam.
levietot tiesi mutg, dziluma uz méles, turot dzivnieka galvu paceltu lidz zales norftas.

Viens §lirces iedalijums ar pastu lietojams uz 50 kg kermena svara. Slircei ir integréts adapteris un ta
ir graduéta mérvienibas kg/kermena svaru. Katra §lirce nodrosina 420 mg meloksikama, kas ir
pietiekams, lai arstetu 700 kg kermena masas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietosanas laika jaizvairas no piesarnojuma ievadiSanas.

10. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lieto$anai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperattra Iidz 30 °C.
Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz kastites un §lirces pec
EXP.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Izvairities no lietosanas dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem, jo iespg&jams
paaugstinats nieru toksicitates risks.

Neparsniegt ieteicamo devu vai arstéSanas ilgumu, iesp&jamo smago blakusparadibu del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadzétu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Nepielaut zalu saskari ar adu un acim. Nejausas saskares gadijuma ar adu un/vai acim, nekavgjoties
nomazgat skartas zonas ar tideni. Ja kairinajums rodas un saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

LietoSana griusnibas un laktacijas laika:
Nelietot griisnam vai laktgjosam kevem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Klmiskajos petijumos p&c pieckartigas zalu pardozesanas zinots par $adam kliniskam pazimém (dazas
no tam var izpausties smagi): trula uzvediba, diareja, tiiska, vaiga glotadas ¢tlas un/vai tumss urins.
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet
savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA PARSKATITA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.
Pasta iekSkigai lietoSanai pieejama $ados iepakojumos:
- 1 kastite satur 1 §lirci,

- 1 kasttte satur 7 Slirces,

- 1 kastite satur 14 §lirces.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti
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Lai iegiitu papildu informaciju par $Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny0snuka bwarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

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

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straflie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

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
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.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
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

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Prodivet-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 Lisbhoa

PT

Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@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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