LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab 1 mg tabletit koiralle

Loxitab 2,5 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1mg
Meloksikaami 2,5mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Natriumsitraattidihydraatti

Krospovidoni

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

Hiiva (kuivattu)

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored tabletti, jossa on toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljaan yhté suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Ei saa kayttad koirille, joilla on ruoansulatuskanavan hairioit4, kuten &rsytysta ja verenvuotoa,
huonontunut maksan, syddmen tai munuaisten toiminta ja verenvuotohairigita.

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

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Valta valmisteen kayttamisté kuivuneille, pienesté veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsiville eldimille, koska tahén liittyy munuaistoksisuuden riski.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Tama eléinldédke voi aiheuttaa yliherkkyytta. Henkildiden, jotka ovat tunnetusti yliherkkié steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID) tai niiden joillekin apuaineille, tulee vélttaa
kosketusta eldinlédakkeen kanssa.

Jos etenkin lapset nielevét valmistetta vahingossa, seurauksena voi olla haittavaikutuksia.
Kayttamattomat tablettien puolikkaat on laitettava takaisin lapipainopakkaukseen ja pidettava pois
lasten ulottuvilta. Jos lapsi vahingossa nielee valmistetta, kadnny valittomaésti 1adkarin puoleen ja ndyté
hénelle pakkausseloste tai myyntipééallys.

Pese kéadet kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

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

*piiloveri ulosteessa

N&ma haittavaikutukset esiintyvét yleensd ensimmaisend hoitoviikkona ja ovat useimmissa
tapauksissa ohimenevid ja haviavét hoidon paattyessd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa ne
voivat olla vakavia tai johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito pitda lopettaa ja on otettava yhteyttd eldinlaakariin.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset ldhetetd&n mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

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



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiset antibiootit ja aineet, jotka
sitoutuvat voimakkaasti proteiineihin, voivat syrjayttad valmisteen ja johtaa néin toksisiin
vaikutuksiin. Loxitab-valmistetta ei saa antaa yhdessa muiden tulehduskipulaakkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisaté tai pahentaa haittavaikutuksia, joten ennen
hoidon aloittamista on pidettava vahintain 24 tunnin tauko tallaisten ladkkeiden kayttdmisen jalkeen.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kéytettyjen
valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

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

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

Kukin tabletti sisaltdd joko 1 mg tai 2,5 mg meloksikaamia, mik& vastaa paivittéista yllapitoannosta 10
kg painoiselle koiralle tai 25 kg painoiselle koiralle.

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

Annostus yll&pitoannosta varten:

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

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

3,6-6,0 Y 0,08 -0,14

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

Kliininen vaste todetaan yleensé 3—4 péivén sisalla. Jos kliinista vastetta ei havaita 10 péivan
jalkeen, hoito on lopetettava.

Jaettujen tablettien kayttamatta jadneet osat on kéytettava seuraavalla annostelukerralla.
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3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Y liannostustapauksessa on hoidettava oireet.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilédkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

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

Meloksikaami on oksikaamiluokan steroideihin kuulumaton tulehduskipulédéke (NSAID), joka estda
prostaglandiinisynteesin ja saa siten aikaan tulehdusta hoitavia, analgeettisia, antieksudatiivisia ja
antipyreettisia vaikutuksia. Se vahentéa leukosyyttien paasya tulehtuneeseen kudokseen. Se estéé
vahemmassa maarin myos kollageenin aikaansaaman trombosyyttien kerdytymisen. In vitro- ja in vivo
-tutkimukset osoittivat, ettd meloksikaami estda syklo-oksygenaasi-2:n (COX-2) suuremmassa maarin
kuin syklo-oksygenaasi-1:n (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy taysin suun kautta annettaessa ja maksimaaliset plasmapitoisuudet saavutetaan

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

Jakautuminen

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

Aineenvaihdunta

Meloksikaami erittyy paaosin plasmaan ja myds merkittdvasti sappeen kun taas virtsa sisaltaa vain
jadmié emoyhdisteestd. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdannaiseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Kaikkien merkittdvien metaboliittien on osoitettu olevan farmakologisesti
vaikuttamattomia.

Poistuminen

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
PVC/PE/PVDC (valkoinen)-alumiininen lapipainopakkaus, joka siséltd 10 tablettia.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka siséltada 10 tablettia

Pahvirasia, joka sisdltaa 30 tablettia

Pahvirasia, joka sisaltda 50 tablettia

Pahvirasia, joka siséltda 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattémien elainladkkeiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika hadvitta talousjatteiden mukana.

Eldinlaakkeiden tai niiden kéaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan laakkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/23/301/001-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispdivamaara: 19/10/2023

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia / vahvuus 1 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab 1 mg tabletit koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1 mg

3. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
30 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

4, KOHDE-ELAINLAJI

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA "ELAIMILLE”
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Elaimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 1 mg

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

Pahvirasia / vahvuus 2,5 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab 2,5 mg tabletit koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 2,5 mg

3. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
30 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Loxitab

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 2,5 mg

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

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

2. Koostumus

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

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored tabletti, jossa on toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhté suureen osaan.

3. Kohde-elainlaji

Koira.

4, Kayttdaiheet

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

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille tai imettdville eldimille.

Ei saa kayttdd koirille, joilla on ruoansulatuskanavan héirioitd, kuten arsytystd ja verenvuotoa,
huonontunut maksan, sydamen tai munuaisten toiminta ja verenvuotohairigita.

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

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eléinlajilla:

Valta valmisteen kéyttdmista kuivuneille, pienesta veritilavuudesta tai alhaisesta verenpaineesta
kérsiville eldimille, koska tahén liittyy munuaistoksisuuden riski.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eléinldédke voi aiheuttaa yliherkkyytta. Henkil6iden, jotka ovat tunnetusti yliherkkié steroideihin
kuulumattomille tulehduskipul&ékkeille (NSAID) tai niiden joillekin apuaineille, tulee vélttaa
kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Jos etenkin lapset nielevét valmistetta vahingossa, seurauksena voi olla haittavaikutuksia.
Kéayttdmattomat tablettien puolikkaat on laitettava takaisin lapipainopakkaukseen ja rasiaan ja
pidettava pois lasten ulottuvilta. Jos lapsi vahingossa nielee valmistetta, kaanny valittémaésti ladkarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kéddet kayton jalkeen.
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Tiineys ja laktaatio:
Ks. kohta ”Vasta-atheet”.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiset antibiootit ja aineet, jotka
sitoutuvat voimakkaasti proteiineihin, voivat syrjayttad valmisteen ja johtaa néin toksisiin
vaikutuksiin. Loxitab-valmistetta ei saa antaa yhdessa muiden tulehduskipuldakkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa.

Aiempi hoito tulehdusta lievittavilla valmisteilla voi lisaté tai pahentaa haittavaikutuksia, joten ennen
hoidon aloittamista on pidettava vahintdin 24 tunnin tauko tallaisten ladkkeiden kayttdmisen jalkeen.
Hoidottoman ajanjakson pituuden arvioimisessa on kuitenkin otettava huomioon aiemmin kaytettyjen
valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Yliannostus:
Yliannostustapauksessa on hoidettava oireet.

7. Haittatapahtumat

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

*piiloveri ulosteessa

N&ma haittavaikutukset esiintyvat yleensa ensimmadisena hoitoviikkona ja ovat useimmissa
tapauksissa ohimenevid ja havidvat hoidon paattyessd, mutta erittdin harvinaisissa tapauksissa ne
voivat olla vakavia tai johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito pitaé lopettaa ja on otettava yhteytta eldinlaakariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielta ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai timan
paikalliselle edustajalle kayttamalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelma kautta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

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

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kerta-annoksena ensimmadisena paivana.
Annos voidaan antaa suun kautta tai vaihtoehtoisesti 5 mg/ml injektioneste kanssa koirille.
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Hoitoa jatketaan suun kautta annettavalla annoksella kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein) kayttaen
yll&pitoannosta 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kukin tabletti sisaltad joko 1 mg tai 2,5 mg meloksikaamia, mika vastaa paivittdista yllapitoannosta 10
kg painoiselle koiralle tai 25 kg painoiselle koiralle.

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

Annostus yll&pitoannosta varten:

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

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

3,6-6,0 Ys 0,08-0,14

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

Kliininen vaste todetaan yleensd 3—4 pdivan sisélla. Jos kliinistd vastetta ei havaita 10 pdivan jalkeen,
hoito on lopetettava.
9. Annostusohjeet

On kiinnitettava erityistd huomiota annostuksen tarkkuuteen. Noudata tarkasti elainlaékérin ohjeita.
Ohijeet lapipainopakkauksen avaamiseen: Irrota tabletti painamalla sita.

Jaettujen tablettien kdyttamatta jaaneet osat on kéaytettava seuraavalla annostelukerralla.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Ei erityisia séilytysohjeita.

Ala kayta tata elainldaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa
ja lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen.
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12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmi& Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittamisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13.  Elainladakkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/23/301/001-008

Loxitab 1 mg ja 2,5 mg tabletit koiralle.

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

Pahvirasia, joka sisalta 10 tablettia

Pahvirasia, joka siséltada 30 tablettia

Pahvirasia, joka sisaltaa 50 tablettia

Pahvirasia, joka sisaltd 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP - Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Tel: +49 (0)5136 60660
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Peny6iuka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

EXAGda

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppavia

Tel: +49 (0)5136 60660

Espafia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

Tel: +49 (0)5136 60660

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel: +49 (0)5136 60660
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France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

Italia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Kvunpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppavia

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Romaéania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

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

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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