VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 0,5 mg.
Hjalparefni:
Natriumbensoat 1,5 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Folgul mixtura, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bélgu og verkjum beadi vegna bradra og langvinnra sjukdoma i stodkerfi hja hundum.
4.3 Frabendingar

Dyralyfid mé ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.

Gefiod ekki hundum med meltingarfaerasjukddéma eins og ertingu og bledingu, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi og blaedingarsjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rdda hja dyralaekni.
Fordist notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda blodprystingsleekkun vegna
hugsanlegrar hettu & eiturverkunum & nyru.



petta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna mismunandi skémmtunarbinada. Fyrir
ketti skal nota Loxicom 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa kottum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af véldum bélgueydandi
verkjalyfja (NSAID) eins og lystarleysi, uppkost, nidurgang, bldd i saur, slen og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra blédugum nidurgangi, blodugum uppkostum, saramyndun i
meltingarvegi og haeekkudum gildum lifrarensima.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar, eru skammvinnar i flestum tilvikum
og hverfa pegar medferd lykur, en peer eru i drsjaldgaefum tilfellum alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyralaeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vio mjélkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
aminoglykosida og efni med mikla préteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. EKKki skal gefa Loxicom samhlida 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykur- og
barksterum.

Meoferd med 6drum bélgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbatar eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik dyralyf i a.m.k. 24 Kklst. &dur en
medferd hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafraeedilegum eiginleikum peirra
lyfja sem voru notud &dur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Upphafsmedferd er stakur skammtur med 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar

(p.e. 4 ml/10 kg likamspyngdar) a fyrsta degi medhondlunar. Halda & medhéndlun afram, einu sinni &

solarhring, med inntoku (& 24 kist. fresti) og er viohaldsskammturinn 0,1 mg
meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 2 ml/10 kg likamspyngdar).



Til medhondlunar i lengri tima, eftir ad klinisk svorun hefur fengist (eftir > 4 daga), ma adlaga
skammtinn i leegsta virka skammt fyrir hvert dyr, i samraemi vid ad verkir og bélga sem tengjast
langvinnum stodkerfissjukdémum geta breyst med timanum.

Sérstaklega skal gaeta ad ndkveemni vid skammtagjof.

Dreifuna mé gefa inn med annarri af meelisprautunum tveimur sem fylgja i pakkningunni.
Meelisprauturnar passa & floskuna og eru med kg-likamspyngdarkvarda sem samsvarar
vidhaldsskammti (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg likamspyngdar). Fyrsta daginn parf pvi ad gefa tvofalt
rammal vidhaldsskammts. Ad 6drum kosti ma hefja medferd med Loxicom 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Klinisk svérun kemur yfirleitt i 1j6s innan 3-4 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi eftir 10 daga
ef enginn bati er sjaanlegur.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof:

Gefa skal dyralyfid inn annadhvort i f6dri eda beint i munn.
Hristid vel fyrir notkun.

pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar (oxikamlyf).
ATCuvet flokkur: QMO01ACO06.

51 Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxikama, sem verkar med pvi hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blédkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samsofnun blédflagna vegna ahrifa fra kollageni. [ in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad hémlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntdku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 4,5 Klst.
pegar gefnir eru radlagoir skammtar af lyfinu naest jafnveegi i plasmapéttni meloxicams & 6drum degi
medhdndlunar.

Dreifing
A radlogdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrdmmal er 0,3 I/kg.

Umbrot
Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkéhol,
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syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat.

Glyserdl.

Pdvidon K30.

Xantangimmi.

Tvinatriumfosfattvihydrat.

Natriumtvivetnisfosfattvihydrat.

Vatnsfri sitronusyra.

Simetikonfleyti.

Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfio faest i 15 ml og 30 ml fléskum ar pélyetylenterapalati med skrafudu barnadryggisloki ar
polyetyleni (HDPE/LDPE). Tveer melisprautur ar polyetyleni/pdlyprépyleni, 1 ml og 5 ml sprauta,
fylgja med hverri flosku til ad tryggja nakveema skémmtun hja litlum og stérum hundum. Hvor
sprauta er buin kg-likamspyngdarkvarda, 1 ml sprautan er kvordud fra 0,25 kg upp i 5,0 kg og 5 ml
sprautan fra 1 kg upp i 25 kg.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 10/02/2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23/01/2019
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



1. HEITI DYRALYFS

Loxicom 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 1,5mg.
Hjalparefni:
Natriumbensoat 1,5mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Folgul mixtura, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bolgu og verkjum baedi vegna brédra og langvinnra sjukdoma i stodkerfi hja hundum.
4.3 Frabendingar

Dyralyfid mé ekki gefa dyrum & medgongu eda mjélkandi dyrum.

Gefio ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukdéma eins og ertingu og blaedingu, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi og blaedingarsjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rdda hja dyralaekni.

Fordist notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda blodprystingsleekkun vegna
hugsanlegrar hettu & eiturverkunum & nyru.

petta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
pbeirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Loxicom 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kottum.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Peir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af véldum bélgueydandi
verkjalyfja (NSAID) eins og lystarleysi, uppkost, nidurgang, bldd i saur, slen og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blédugum uppkostum, saramyndun i
meltingarvegi og heekkudum gildum lifrarensima. bPessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i fyrstu
viku medferoar, eru skammvinnar i flestum tilvikum og hverfa pegar medferd lykur, en peer eru i
orsjaldgaefum tilfellum alvarlegar eda banvenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyralaeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu og vid mjolkurgjof (sj& kafla 4.3).

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
amindglykosida og efni med mikla proteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. EKKki skal gefa Loxicom samhlida 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.
Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i a.m.k. 24 klst. adur en medferd hefst.
Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru
notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Upphafsmedferd er stakur skammtur med 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar

(p-e. 1,33 ml/10 kg likamspyngdar) & fyrsta degi medhéndlunar. Halda & medhondlun afram, einu
sinni & solarhring, med inntoku (& 24 Kklst. fresti) og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg

meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 0,667 ml/10 kg likamspyngdar).

Til medhondlunar i lengri tima, eftir ad klinisk svérun hefur fengist (eftir > 4 daga), ma adlaga
skammtinn i leegsta virka skammt fyrir hvert dyr, i samraemi vid ad verkir og bélga sem tengjast
langvinnum stodkerfissjukdémum geta breyst med timanum.

Sérstaklega skal geeta ad ndkveemni vid skammtagjof.
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Dreifuna mé gefa inn med annarri af melisprautunum tveimur sem fylgja i pakkningunni (midad vid
pyngd hundsins). Malisprauturnar passa a flskuna og eru med kg-likamspyngdarkvarda sem
samsvarar vidhaldsskammti (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg likamspyngdar). Fyrsta daginn parf pvi ad
gefa tvofalt rammal vidhaldsskammts. Ad 6drum kosti ma hefja medferd med Loxicom 5 mg/ml
stungulyfi, lausn.

Klinisk svérun kemur yfirleitt i 1j6s innan 3-4 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi eftir 10 daga
ef enginn bati er sjaanlegur.

Gefa skal dyralyfid inn annadhvort i f6dri eda beint i munn.
Hristid vel fyrir notkun.
pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef porf krefur
Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vio einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar (oxikamlyf).
ATCvet flokkur: QM01ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxikama, sem verkar med pvi hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blédkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samsofnun blédflagna vegna ahrifa fra kollageni. [ in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntdku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 4,5 Kklst.
pegar gefnir eru radlagoir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams & 66rum degi
medhdndlunar.

Dreifing
A radlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni hja hundum. Um pad
bil 97% af meloxicami eru bundin plasmaproteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkéhol,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega Ovirk.



Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat.

Glyserdl.

Povidon K30.

Xantangimmi.

Tvinatriumfosfattvihydrat.
Natriumtvivetnisfosfattvihydrat.

Vatnsfri sitronusyra.

Simetikonfleyti.

Hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid faest i 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml og 200 ml fléskum Gr pélyetylenterapalati med
skrafudu barnadryggisloki ar pélyetyleni (HDPE/LDPE). Tveer malisprautur Gr
polyetyleni/pdlyprépyleni, 1 ml og 5 ml sprauta, fylgja med hverri flosku til ad tryggja nakvaema
skdmmtun hja litlum og stérum hundum. Hvor sprauta er bdin kg-likamspyngdarkvarda, 1 ml
sprautan er kvoroud fra 0,5 kg upp i 15 kg og 5 ml sprautan fra 2,5 kg upp i 75 kg.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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8. MARKADSLEYFISNUMER
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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 10/02/2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23/01/2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, handa hundum og kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 5 mg.
Hjalparefni:
Vatnsfritt etanol 150 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Folgult lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar:

Til ad draga Ur bolgu og verkjum beadi vegna bradra og langvinnra sjukdéma i stodkerfi. Minnkun

adgerodartengdra verkja og boélgu i kjolfar baklunar- og mjukvefsadgerda.

Kettir
Minnkun adgerdartengdra verkja i kjolfar eggjastokka- og legndms og minni hattar mjikvefsadgerda.

4.3 Frébendingar

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgdngu eda mjolkandi dyrum.

Gefid ekki dyrum med meltingarfeerasjikdéma eins og ertingu og bleedingu, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi og blaedingarsjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum sem eru yngri en 6 vikna eda kéttum sem eru léttari en 2 kg.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Til a0 stilla adgerdartengda verki hja kéttum hefur 6ryggi adeins verid stadfest eftir svefingu med
tiopentali/halotani.
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4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Foraist notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, bléopurrd eda bldoprystingslaekkun vegna
hugsanlegrar hettu & eiturverkunum & nyru.
Medan & sveefingu stendur ber ad fylgja peirri stadalreglu ad sinna voktun og veita vokvamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. Peir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af véldum bélgueydandi
verkjalyfja (NSAID) eins og lystarleysi, uppkdst, nidurgang, blod i saur, slen og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra haekkudum gildum lifrarensima.

Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, bl6dugum uppkdstum og saramyndun i
meltingarvegi. bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar, eru skammvinnar i
flestum tilvikum og hverfa pegar medferd Iykur, en paer eru i érsjaldgefum tilfellum alvarlegar eda
banvenar.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd og medhondla skal einkenni peirra.
Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada hja dyralakni.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vido mjélkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
aminoglykosida og efni med mikla préteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Ekki skal gefa Loxicom samhlida 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.
Fordast skal samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i ahattuhopi
hvad vardar sveefingu (t.d. 6ldrud dyr) skal ihuga vokvagjof i blaed eda undir hid pann tima sem
sveefing varir. Pegar sveefingalyf og bolgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad
utiloka aheaettu hvad vardar nyrnastarfsemi.

Medferd med 6drum bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i a.m.k. 24 Klst. &dur en
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medferd hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafraedilegum eiginleikum peirra
lyfja sem voru notud &dur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hundar:

Sjukdomar i stodkerfi: Stok inndzling undir hid i skammtinum 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar
(p.e. 0,4 ml/10 kg likamspyngdar). Nota mé& Loxicom 1,5 mg/ml mixtdru, dreifu, eda Loxicom

0,5 mg/ml mixturu, dreifu, til ad halda medhondlun &fram i skammtinum 0,1 mg

meloxicam/kg likamspyngdar, 24 Klst eftir inndealinguna.

Minnkun adgerdartengdra verkja (& 24 kist. timabili): Stok inndeeling i blazed eda undir h(d i
skammtinum 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspyngdar) fyrir adgerd,
t.d. & peim tima pegar svefing er hafin.

Kettir:

Linun verkja eftir skurdadgerd hja kottum pegar ekki er unnt ad gefa lyf til inntéku sem
eftirfylgnimeoferd, t.d. hja villtum kéttum:

Stok inndaeling undir hud i skammtinum 0,3 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e.

0,06 ml/kg likamspyngdar) fyrir adgerd, t.d. & peim tima pegar svaefing er hafin. I pvi tilviki ma ekki
nota lyf til inntoku sem eftirfylgnimedferd.

Linun verkja eftir skurdadgerd hja kottum pegar atlunin er ad halda afram ad gefa meloxicam til
inntoku sem eftirfylgnimedferd:

Stok inndaeling undir hud i skammtinum 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e.

0,04 ml/kg likamspyngdar) fyrir adgerd, t.d. & peim tima pegar sveefing er hafin.

Til ad halda medferd afram i allt ad fimm daga ma fylgja pessum upphafsskammti eftir s6larhring
sidar med pvi ad gefa Loxicom 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu, fyrir ketti i skammtinum 0,05 mg
meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa mé eftirfylgniskammtinn til inntéku med solarhringsmillibili par
til skammtarnir eru ordnir allt ad fjorir samtals.

Sérstaklega skal geeta ad nakvaemni vid skammtagjof.

Nota ber hefilega kvardada 1 ml sprautu til ad gefa kottum lyfid.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef pérf krefur

Vid ofskdmmtun skal medhodndla i samraemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Boélgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar (oxikamlyf).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxikama, sem verkar med pvi hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
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hitaleekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmdorkudum meeli samséfnun blédflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad hémlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir gjof undir hid er adgengi meloxicams fullkomid og medalpéttni i plasma, sem er ad hamarki
0,73 pg/ml hja hundum og 1,1 pg/ml hjé kéttum, nddist u.p.b. 2,5 klst. eftir gjof hja hundum og
1,5 klst. eftir gjof hja kéttum.

Dreifing

A rad16gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni hja hundum. Yfir
97 % af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrdmmal er 0,3 I/kg hja hundum og
0,09 I/kg hjé kéttum.

Umbrot

Hja hundum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut &
6breyttu formi i galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam
umbrotnar i alk6hol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 6ll
helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega 6virk.

Hja kottum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut &
Obreyttu formi i galli en einungis mjog litio af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid
fram & ad fimm helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega dvirk. Meloxicam umbrotnar i alk6hol,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og hja
6drum dyrategundum sem hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Hja hundum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75 % af
gefnum skammti verdur med saur og afgangurinn med pvagi. Hja kéttum er helmingunartimi
brotthvarfs meloxicams 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi og saur en ekki i plasma og
er pad merki um hversu hratt pau skiljast ut. 21 % af peim skammti sem var greinanlegur skilst it med
bvagi (2 % sem 6breytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og 79 % med saur (49 % sem Gbreytt
meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Meglimin.

Glysin.

Etandl (vatnsfritt).

P6loxamer 188.

Natriumklorid.

Glykafurol.

Natriumhydroxid (til syrustillingar).
Saltsyra (til syrustillingar).

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a samrymanleika

hafa ekki verid gerdar.
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6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar; 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust 10, 20 eda 100 ml hettuglds ur gleri sem inniheldur stungulyf og er lokad med
brémaobutyltappa og innsiglad med alloki.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007
EU/2/08/090/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 10/02/2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23/01/2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropuhttp://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa kéttum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virkt efni:

Meloxicam 0,5 mg
Hjalparefni:

Natriumbensoat 1,5mg

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Folgul mixtura, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur veegum til midlungsalvarlegum adgerdartengdum verkjum og bolgu i kjolfar
skurdadgerda hja kottum, t.d. baeklunar- og mjukvefsadgerda.

Til ad draga Ur bolgu og verkjum sem fylgja bradum og langvinnum stodkerfissjukdomum hja kéttum.
4.3 Frébendingar

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgongu eda mjolkandi kottum.

Gefid ekki kdttum med meltingarfarasjukdoma eins og ertingu og blaedingu, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi og bladingasjukddéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna

Lyfid mé& ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Fordist notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blédpurrd eda blodprystingslekkun vegna
hugsanlegrar hettu & eiturverkunum & nyru.
Adgerdartengdir verkir og bélga i kjolfar skurdadgeroa:
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Ef porf er & frekari verkjastillingu ber ad ihuga fjolpeetta verkjamedferd.

Langvinnir stodkerfissjukdomar:
Dyralaeknir skal hafa reglubundid eftirlit med svérun dyra vid langtimamedfero.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af voldum bélgueydandi
verkjalyfja (NSAID) eins og lystarleysi, uppkdst, nidurgang, bldd i saur, svefnhéfga og nyrnabilun.
Orsjaldan var greint fra siramyndun i meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar og eru skammvinnar i flestum
tilvikum og hverfa pegar medferd lykur en eru i érsjaldgefum tilfellum alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal heatta medferd og leita rada hja dyralaekni.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vio mjdlkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og efni
med mikla proteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki skal gefa
Loxicom samhlida 66rum bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eda sykursterum. Fordast skal
samhlida gjof lyfja sem geta mogulega haft eiturahrif a nyru.

Lyfjaforgjof med 6drum bélgueydandi lyfjum getur valdid fleiri eda auknum aukaverkunum og pvi
skal heetta medferd med slikum dyralyfjum i a.m.k. 24 klukkustundir &dur en medferd hefst.
Meoferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mio af lyfjafraedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru
notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Skammtar

Adgerdartengdir verkir og bélga i kjolfar skurdadgerda:

Eftir ad medferdin hefur verid hafin med Loxicom 5 mg/ml stungulyfi, lausn, fyrir hunda og ketti ber
ad halda medferd afram 24 klst. sidar med Loxicom 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu, fyrir ketti
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skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Vidhaldskammtinn af mixtiru ma gefa einu
sinni & solarhring (med 24 Kklst. millibili) i allt ad fjéra daga.

Bradir stodkerfissjukdomar:

Hefja skal medferdina med stokum 0,2 mg/kg likamspyngdar skammti af meloxicam til inntéku &
fyrsta deginum. Halda ber medferd &fram med pvi ad gefa 0,05 mg/kg likamspyngdar skammt af
meloxicam til inntdku einu sinni a solarhring (med 24 klist. millibili) allan pann tima sem bradir verkir
og bolga eru vidvarandi.

Langvinnir stodkerfissjukdémar:

Hefja skal medferdina med inntoku stokum 0,1 mg/kg likamspyngdar skammti af meloxicam & fyrsta
deginum. Halda ber medferd afram einu sinni & sélarhring med pvi ad gefa 0,05 mg/kg likamspyngdar
vidhaldsskammt af meloxicam til inntdku einu sinni & solarhring (med 24 klst. millibili).

Kliniskrar svérunar verdur venjulega vart innan 7 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi eftir 14 daga
ef enginn Kkliniskur bati er synilegur.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Adferd vid skammtagjof:

Sprautan passar i floskuna og & henni er kvardi fyrir kg likamspyngdar sem samsvarar
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Til ad hefja medferd a fyrsta deginum
hja dyrum med langvinna stodkerfissjukddéma parf pvi ad nota tvéfalt rammal vidhaldsskamms. Til ad
hefja medferd & fyrsta deginum hja dyrum med brada stodkerfissjukdéma parf ad nota fjorfalt rammal
vidhaldsskammts

Geeta ber pess sérstaklega ad gefa ndkvaema skammta. Ekki skal fara fram yfir radlagdan skammt.
Gefa ber dreifuna med kvordudu Loxicom sprautunni sem fylgir i pakkanum.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof:
Lyfid skal gefa inn dsamt fedu eda beint i munn.

Hristid vel fyrir notkun.
Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Oryggismork meloxicam hja kéttum eru 1ag og klinisk merki um ofskommtun koma fram vid
hlutfallslega litla ofskémmtun. Vid ofskdmmtun er buist vid pvi ad aukaverkanir (eins og per eru
tilgreindar i kafla 4.6) verdi alvarlegri og mun tidari. Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid
einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afuroanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og bolgueydandi verkjalyf, nema sterar (oxikamlyf).
ATCvet flokkur: QM01AC06

51 Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxikama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. pad dregur Ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum maeli samsofnun bldoflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
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var synt fram & ad hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Ef dyrid feer lyfio & fastandi maga er hamarkspéttni i plasma nad eftir u.p.b. 3 klukkustundir. Bid getur
ordid a frasogi ef dyrio er & fodri pegar pad faer lyfid. Vegna hledsluskammitsins er neest jafnveegi i
lyfjahvorfum eftir 2 daga (48 Klst.).

Dreifing
A radlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmapréteinum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid fram 4 ad fimm
helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega 6virk. Meloxicam umbrotnar i alkéhol, syruafleidu og i nokkur
skautud umbrotsefni.

Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og hja 66rum dyrategundum sem hafa verid rannsakadar,
er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi og saur
en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast at. 21% af peim skammti sem var
greinanlegur skilst it med pvagi (2% sem ébreytt meloxicam, 19% sem umbrotsefni) og 79% med
saur (49% sem 6breytt meloxicam, 30% sem umbrotsefni).

6. LYFJAHVORF
6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat

Glyserdl

Pévidon K30

Xantangimmi
Tvinatriumfosfattvihydrat
Natriumtvivetnisfosfattvinydrat
Vatnsfri sitronusyra
Simetikénfleyti

Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum. 18 manudir

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
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6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid faest i 5 ml, 15 ml og 30 ml fléskum ur pélyetylenterapalati med skrafudu barnadryggisloki
Ur pélyetyleni (HDPE/LDPE). 1 ml pélyetylen/pdlypropylen melisprautan er med
kg-likamspyngdarkvarda fyrir ketti (0,5 til 10 kg).

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027
EU/2/08/090/028

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10/02/2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23/01/2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN
A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:;

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg.

Hjalparefni:
Etandl 150 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Gult lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brad ondunarfeerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga r kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Vio verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Gr einkennum helti og bélgu.
Vidbétarmeshondlun vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
Til ad draga Ur bélgum og verkjum badi vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

4.3 Frébendingar

Sja einnig kafla 4.7.

Ekki mé& nota lyfid handa foléldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pbegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Medhondlun kélfa med Loxicom 20 minatum fyrir afhornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgerd.
Loxicom eitt og sér dregur ekki naegilega mikio ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad né fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhdndlun og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
alvarlega vessapurrd, bléopurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Ef lyfid dregur ekki naegilega ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé & skurdadgerd.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. Peir sem
hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir inndeelingu undir h(é hja nautgripum sast adeins dverulegur og timabundinn proti & stungustad
hja innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti & stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
raostafana.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banvan)
og skal medhondla einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid & medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.
Sja einnig kafla 4.3.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé& gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid
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Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), gefinn med
inndaelingu undir h(o eda i blaed, samhlida syklalyfjamedhdndlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem
vid 4. EKki er malt med ad gefa meira en 10 ml a sama stungustad.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 mI/100 kg likamspunga), gefinn med
inndaelingu i vodva, samhlida syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir ma
gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 kist. Ekki er meelt med ad gefa meira en 2 ml & sama
stungustad.

Hestar:

Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 mI/100 kg likamspunga), i blaad.
Til aframhaldandi medferdar vio bolgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi
ma nota hentugt lyf sem inniheldur meloxicam til inntéku og gefa pad i samraemi vid leidbeiningar
um gjof pess.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Ekki ma stinga oftar en 50 sinnum i hvert hettuglas. Ef porf er & fleiri en 50 stungum er meelt med pvi
ad notad sé millistykki (draw-off needle).

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhdndla i samreemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:  Kjot og innmatur: 15 sélarhringar. Mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema sterar (oxikamlyf).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51 Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxikama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B,en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum,

mjolkurkim og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nddist Cmax 2,1 pg/ml eftir

7,7 Klst. hja ungum nautgripum 0g Cmax 2,7 pg/ml eftir 4 klst. hja mjélkurkam.
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Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax 1,9 png/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvodvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut & 6breyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i
pvagi. Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu a 6breyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam
umbrotnar i alkéhdl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad oll
helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsokud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir hud er 26 klst. hja ungneytum og
17,5 Kist. hja mjélkurkam.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i védva ad medaltali um 2,5 klst.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndeelingu i &d 8,5 Kist.

Brotthvarf um pad bil 50% af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Etandl

- Meglumin

- Glysin

- Poloxamer 188

- Natriumklério

- Makrégdl 300

- Saltsyra

- Natriumhydroxid

- Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadéum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 eda 12 litlausum hettuglésum ar gleri sem innihalda 30 ml, 50 ml eda 100 ml.

Pappaaskja med 1, 6 eda 12 litlausum hettuglésum ar gleri sem innihalda 250 ml hvert.
Hvert hettuglas er lokad med bréomaobatyltappa og innsiglad med alhettu.
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EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MARKABSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 10/02/2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23/01/2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1.  HEITI DYRALYFS

Loxicom 50 mg/g pasta til inntdku handa hestum

2. INNIHALDSLYSING
Eitt gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 50 mg
Hjalparefni:

Benzylalk6h6l 10 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3.  LYFJAFORM

Pasta til inntoku.

Folgult, einsleitt pasta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.
4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bélgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingarsjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa foléldum yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
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Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagprysting.

Farid ekki fram yfir rddlagdan skammt eda timamdork medferdar vegna moguleika & alvarlegum
aukaverkunum. Sja kafla 4.10.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Fordist ad lyfid komist i snertingu vid h(d og augu. Ef lyfid kemst i snertingu vid hiid og/eda augu ber
ad pvo vidkomandi sveedi tafarlaust med vatni. Ef erting kemur fram og verdur pralat ber ad leita rada
hja leekni.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I kliniskum rannséknum saust einstok tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) (kl&di, nidurgangur). Einkenni gatu gengid til baka. Algengt er ad
albuminpéttni i bl6di leekki & medferdartimanum (allt ad 14 solarhringar).

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhofga, kvidverkjum og ristilbdlgu.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (p.m.t. banvaen) og skal
medhondla einkenni peirra. Ef vart verdur vid aukaverkanir & ad heetta medferd og leita rada hja
dyralaekni.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir sem gerdar hafa verid & nautgripum hafa ekki leitt i [jos visbendingar um fésturskemmdir,
eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir & médur. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
slikt vardandi hesta. pess vegna er ekki melt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjoélkandi
hryssum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa gefa dyralyfio samtimis sykursterum, 68rum bélgueydandi verkjalyfjum né
segavarnarlyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefid 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni & sélarhring i allt ad 14 sélarhringa.

Gefa & lyfid beint i munninn yfir tunguna aftanverda og beina hofdi dyrsins upp & vid par til lyfinu
hefur verid kyngt.

Gefa ber pasta sem samsvarar einu bili & sprautunni fyrir hver 50 kg likamspyngdar. Sprautan er med

stillingarbtnadi & bullunni og er kvoroud midad vid kg likamspyngdar. Hver sprauta gefur
420 mg meloxicam, sem nagja til ad medhondla 700 kg likamspyngdar.
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Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
4.10 Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

I kliniskum rannséknum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi klinisk einkenni (sem sum hver geta
verid alvarleg) eftir ofskommtun lyfsins: deyfd i hegdun, nidurgangur, bjugur, slimhadarsar i
munnholi og/eda dokklitad pvag.

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sblarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

5.  LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Boélgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar (oxikamlyf). ATCvet flokkur:
QMO1AC06

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxikama, sem verkar med pvi hindra
nymyndun prostaglandina og hefur pannig bolgueydandi, verkjastillandi, Gtferdarheftandi og
hitaleekkandi verkun. pad dregur 0r iferd hvitra blodkorna i bolginn vef. Ennfremur hemur pad i
takmdorkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar jafnframt
gegn inneitri par sem synt hefur verid fram & ad pad hamlar myndun thromboxans-B2 en gjof E. coli

inneiturs i blaed hvetur pa myndun hja kalfum og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

pegar gefnir eru radlagoir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntéku um pad bil 98%. Hamarkspéttni
i plasma naest eftir u.p.b. 2-3 klst. Uppstfnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing
Um pad bil 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Dreifingarrammal er 0,12 1/kg.

Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, smagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
en magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefnin sem fundust hja éllum
dyrategundum voru 5-hydroxy- og 5-karboxy-umbrotsefnin og oxalyl-umbrotsefnid. Umbrot hja
hestum voru ekki rannsdkud. Synt hefur verid fram a ad 6ll helstu umbrotsefnin séu lyfjafreedilega
ovirk.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 Kist.

6. LYFJAGERDPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
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Hydroxypropylsellulési
Glyserol

Xantangimmi
Eplabragd

Sorbitol

Benzylalkdhol
Sakkarinnatriumduft
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Edlisléttar afylltar sprautur ur pélyetyleni sem innihalda 8,4 g af lyfi i 6skjum med 1, 7, eda
14 sprautum. Hver sprauta er med stillingarbnadi & bullunni og kvarda sem synir

,kg likamspyngdar. Kvardabilin midast vid pasta fyrir hver 50 kg likamspyngdar.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/2/08/090/029 (1 sprauta)

EU/2/08/090/030 (1 x 7 sprautur)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 sprautur)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10/02/2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23/01/2019
10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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Loxicom 0,5 mg/ml mixtara, dreifa, fyrir hunda

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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Loxicom 1,5 mg/ml mixtara, dreifa, fyrir hunda

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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Loxicom 5 mag/ml stunqulyf, lausn, fyrir hunda og ketti

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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Loxicom 0,5 mag/ml mixtura, dreifa fyrir ketti.

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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Loxicom 20 mag/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR EDPA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum er leyft
innihaldsefni samkvamt lysingu i t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvemdastjérnarinnar
(ESB) nr 37/2010:

Lyfjafreedilega | Markefni Dyra- Hamark | Markvefur Onnur Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa tegundir lyfjaleifa akveedi medferd
(MRL)

Meloxicam Meloxicam | Nautgripir, | 20 pg/kg | Voovar Engar Bolgueydandi
geitur, svin, | 65 ng/kg | Lifur upplysingar | lyf/Bolgu-
kaninur, 65 ng/kg | Nyru eydandi
hestar gigtarlyf
(equidae) (NSAID)
Nautgripir, | 15 ug’kg | Mjolk
geitur

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdamark lyfjaleifa samkvaemt toflu 1 i vidaukanum vio
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau eru talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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Loxicom 50 mg/q pasta til inntdku handa hestum

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, MARKADSLEYFI ER VARDA
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid meloxicam i Loxicom 50mg/g pasta til inntku handa hestum er leyft innihaldsefni
samkvamt lysingu i toéflu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega Markefni Dyra- Hamark Mark- | Onnur Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa tegundir lyfjaleifa | vefur akveedi medferd
(MRL)
Meloxicam Meloxicam | Nautgripir, | 20 pg/kg | VOdvar | Engin Bolgueydandi
geitur, 65 ng/kg | Lifur tilgreind lyf/
svin, 65 ug/kg | Nyru bolgueydandi
kaninur, lyf og
hestdyr verkjalyf
(Equidae) nema
barksterar
(NSAID-lyf)
Nautgripir, | 15 pg/kg | Mjolk
geitur

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja fyrir 15 og 30 ml flosku

| 1.  HEITI DYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.
meloxicam

(2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 0,5 mg.
Natriumbenso6at 1,5 mg.

3.  LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa.

| 4. PAKKNINGAST/ARD

15 ml, 30 ml.

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6.  ABENDING(AR)

Linun bdlgu og verkja badi vegna bradra og langvinnra sjukdéma i stodkerfi.

| 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.

Gefa skal dyralyfid inn annadhvort i f6dri eda beint i munn.
Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Dyralyfid mé ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 6 méanada eftir opnun.

[11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgised

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14.  VARNAPARORPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. MARKABSLEYFISNUMER

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

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

15 og 30 ml flaska

|1. HEITIDYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.
meloxicam

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml.

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

15 ml.
30 ml.

| 4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

[ 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6. LOTUNUMER

Lotunr.:

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 6 manada eftir opnun.

[8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja fyrir 10, 32, 100, 2 x 100 og 200 ml flésku

[1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.
meloxicam

[2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 1,5 mg.
Natriumbensoat 1,5 mg.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

| 4. PAKKNINGASTARD

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6.  ABENDING(AR)

Linun bdlgu og verkja badi vegna bradra og langvinnra sjukdéma i stodkerfi hja hundum.

| 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.

Gefa skal dyralyfid inn annadhvort i f6dri eda beint i munn.
Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 6 méanada eftir opnun.

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EPA URGANGI, EFVID A

Forgun: Lesid fylgised

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14.  VARNAPARORPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. MARKABSLEYFISNUMER

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]

[ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml, 2 x 100 ml og 200 ml flaska

|1. HEITIDYRALYFS

Loxicom 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 1,5 mg.
Natriumbenso6at 1,5 mg.

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa.

| 4. PAKKNINGASTARD

100 ml.
200 ml.

|5. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6.  ABENDING(AR)

Linun bdlgu og verkja badi vegna bradra og langvinnra sjukdéma i stodkerfi hja hundum.

(7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.

Gefa skal dyralyfid inn annadhvort i f6dri eda beint i munn.
Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 6 méanada eftir opnun.

[11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EPA URGANGI, EFVID A

Forgun: Lesio fylgised
Fargid argangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14.  VARNAPARORPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. MARKABSLEYFISNUMER

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

[ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:

47



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

10 og 32 ml flaska

|1. HEITIDYRALYFS

Loxicom 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.
meloxicam

[ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/ VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml.

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml.
32 ml.

| 4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6. LOTUNUMER

Lotunr.:

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 6 méanada eftir opnun.

[8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Pappaaskja med 10 ml, 20 ml eda 100 ml flésku

[1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.
meloxicam

[2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Meloxicam 5 mg.
Vatnsfritt etandl 150 mg.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

| 4. PAKKNINGASTARD

10 ml
20 ml.
100 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

| 6.  ABENDING(AR)

Hundar:
Linun bélgu og verkja baedi vegna bradra og langvinnra sjukdéma i stodkerfi. Minnkun
adgerdartengdra verkja og bolgu i kjolfar baeklunar- og mjukvefsadgerda.

Kettir:
Minnkun adgerdartengdra verkja i kjolfar eggjastokka- og legndms og minni hattar mjukvefsadgerda.

| 7.  APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Hundar:
Sjukdémar i stodkerfi: Stok inndaeling undir had.
Adgerdartengdir verkir: Stok inndeling i blaaed eda undir hud.

Kettir:
Adgerdartengdir verkir: Stok inndzling undir hao.
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pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

(8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum eda mjélkandi dyrum.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol hettuglass eftir opnun: 28 dagar.

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EFVID A

Forgun: Lesid fylgised

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. MARKABSLEYFISNUMER
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EU/2/08/090/006 [10 mi]
EU/2/08/090/007 [20 ml]
EU/2/08/090/008 [100 ml].

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml flaska

|1. HEITIDYRALYFS

Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.
meloxicam

(2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 5 mg.
Vatnsfritt etanol 150 mg.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

| 4. PAKKNINGAST/ARD

100 ml.

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

| 6.  ABENDINGAR

Hundar:
Linun bolgu og verkja badi vegna bradra og langvinnra sjukdéma i stodkerfi. Minnkun
adgerodartengdra verkja og bolgu i kjolfar baklunar- og mjukvefsadgerda.

Kettir
Minnkun adgerdartengdra verkja i kjolfar eggjastokka- og legndms og minni hattar mjukvefsadgerda.

| 7. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Hundar:
Sjukdomar i stodkerfi: Stok inndeeling undir hud

Kettir:
Linun verkja eftir skurdadgerd: Stok inndzling undir hao.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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[8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

|9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol hettuglass eftir opnun: 28 dagar.

[ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

EDA URGANGI, EF VID A

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM

Forgun: Lesid fylgisedil

AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

[14.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/090/008 [100 ml].

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

10 og 20 ml flaska

|1. HEITIDYRALYFS

Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.
meloxicam

[ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml.

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 mi
20 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Hundar: til inndeelingar i &d eda undir hud.
Kettir: til inndaelingar undir hud.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6.  LOTUNUMER

Lotunr:

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol opnadrar flosku: 28 dagar.

Eftir opnun, notist fyrir........c..cccocevveenn.

(8. VARNADARORDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 5 ml, 15 ml og 30 ml flésku

|1. HEITIDYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtara, dreifa fyrir ketti.
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 0,5 mg/ml.
Natriumbensoat: 1,5 mg/ml.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

| 4. PAKKNINGASTZARD

5 ml, 15 ml og 30 ml

|5.  DYRATEGUND(IR)

Kettir.

| 6.  ABENDING(AR)

Til ad draga Gr veegum til midlungsalvarlegum adgerdartengdum verkjum og bélgu i kjélfar
skurdadgerda hja kottum, t.d. baeklunar- og mjukvefsadgerda.
Til ad draga Ur bolgu og verkjum sem fylgja bradum og langvinnum stodkerfissjakdomum hja kéttum.

| 7. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.

Til inntdku med faedu eda beint i munn med melisprautunni sem fylgir med.
Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum eda mjélkandi dyrum.

Gefid ekki kottum med garna- og magasjukdoma eins og ertingu og blaedingu, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi og blaedingasjukddéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid mé& ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol flésku sem hefur verid opnud: 6 manudir.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM EPA
URGANGI, EFVID A

Forgun: Lesid fylgisedil

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt..

[14.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi a 5 ml, 15 ml og 30 ml flésku

|1. HEITIDYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtara, dreifa fyrir ketti.
meloxicam

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

5ml, 15 ml og 30 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6. LOTUNUMER

Lotunr.:

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol flésku sem hefur verid opnud: 6 manudir.
Eftir opnun, notist fyrir........

(8. VARNADARORDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja 30 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml flaska

[1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

[2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml
Etandl 150 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

(4. PAKKNINGASTZARD(IR)

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.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

| 6.  ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka.
Brad jugurbolga.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum.
Blddeitrun vegna gothita (MMA), samhlida syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
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Bradir eda langvinnir kvillar i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

| 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Ein s.c. eda i.v. inndaling.
Svin: Ein i.m. inndzling. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt eftir 24 kist.
Hestar: Ein i.v. inndeling.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

(8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 s6larhringar.

Svin: Kjét og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

9.  SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY

[ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofha pakkningu skal nota fyrir...

[11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EFVID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyf — lyfsedilsskyilt.

[14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

|15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MARKADSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml og 250 ml flaska

|1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml
Etandl 150 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

(4. PAKKNINGASTZAERD(IR)

100 ml
250 ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

| 6.  ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad dndunarfeerasyking.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka.
Brad jugurbdlga.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum.
Bl6deitrun vegna gothita (MMA), samhlida syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
Bradir eda langvinnir kvillar i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

(7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Ein s.c. eda i.v. inndaling.
Svin: Ein i.m. inndzeling. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt eftir 24 klst.
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Hestar: Ein i.v. inndeling.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjoét og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kj6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

|9. SERSTOK VARNABARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Forgun: Lesio fylgisedil .

EDA URGANGI, EF VID A

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

13.  VARNADPARORIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

[14.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. MARKADSLEYFISNUMER
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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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

30 ml og 50 ml flaska

|1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

30 ml
50 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c. eda i.v.
Svin: i.m.
Hestar: i.v.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kj6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

| 6. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:

|7 FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

[8.  VARNADARORIN ,DYRALYF“

Dyralyf
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A PAPPAOSKJU

[1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 50mg/g pasta til inntdku handa hestum
meloxicam

[2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 50 mg/g
Benzylalk6hol 10 mg/g

3.  LYFJAFORM

Pasta til inntoku

| 4. PAKKNINGAST/ARD

1 sprauta
7 sprautur
14 sprautur

|5. DYRATEGUND(IR)

Hestar

| 6.  ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

(7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntéku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

(8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

|9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid lzegri hita en 30°C

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM

EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A

AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/08/090/029 (1 sprauta)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 sprautur)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 sprautur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

ALETRUN A SPRAUTU

[1.  HEITIDYRALYFS

Loxicom 50mg/g pasta til inntdku handa hestum
meloxicam

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/ VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 50 mg/g
Benzylalk6hol 10 mg/g

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

8,49

| 4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjo6t og innmatur: 3 solarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

6. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

| 1. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 s6larhringar

(8. VARNADARORDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDILL:
Loxicom 0,5 mg/ml mixtudru, dreifu, fyrir hunda.

il HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR.

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Bretland

2. HEITIDYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.
meloxicam

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Meloxicam 0,5 mg.

Natriumbensoat 1,5 mg.

4, ABENDING(AR)

Linun bolgu og verkja baedi vegna brédra og langvinnra sjukdoéma i stodkerfi hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Dyralyfid mé ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.

Gefid ekki hundem med maga- og garnasjukdéma eins og ertingu og bleedingu, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi og blaedingarsjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.
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6. AUKAVERKANIR

I einstaka tilvikum (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik) hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af véldum bélgueydandi verkjalyfja
(NSAID) eins og lystarleysi, uppkost, nidurgang, bléd i saur, slen og nyrnabilun. Orsjaldan hefur
verid greint fr4 blédugum nidurgangi, blodugum uppkdstum, sdramyndun i meltingarvegi og
heekkudum gildum lifrarensima.

Pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar, eru skammvinnar i flestum tilvikum
og hverfa pegar medferd lykur, en per eru i érsjaldgaefum tilfellum alvarlegar eda banvanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyralaeknis.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIBD(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJIOF

Skammtar:

Upphafsmedferd er stakur skammtur med 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e.

4 ml/10 kg likamspyngdar) & fyrsta degi medhdndlunar. Halda & medhéndlun afram, einu sinni a

solarhring, med inntdku (& 24 Klst. fresti) og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg

meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 2 ml/10 kg likamspyngdar).

Til medhondlunar i lengri tima, eftir ad klinisk svérun hefur fengist (eftir > 4 daga), mé adlaga

skammtinn i leegsta virka skammt fyrir hvert dyr, i samraemi vid ad verkir og bélga sem tengjast

langvinnum stodkerfissjukdémum geta breyst med timanum.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid:

Til inntoku.

Gefa skal dyralyfid inn annadhvort i f6dri eda beint i munn.

Hristid vel fyrir notkun.

Dreifuna méa gefa inn med annarri af meelisprautunum tveimur sem fylgja i pakkningunni.

Malisprauturnar passa & floskuna og eru med kg-likamspyngdarkvarda sem samsvarar

vidhaldsskammti (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg likamspyngdar). Til ad hefja medhdndlun fyrsta daginn

parf pvi ad gefa tvofalt rimmal viohaldsskammts. Ad 6drum kosti ma hefja medferd med Loxicom

5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Klinisk svérun kemur yfirleitt i 1jos innan 3-4 daga. Hetta skal medhondlun i sidasta lagi eftir 10 daga
ef enginn bati er sjaanlegur.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
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Sérstaklega skal geeta ad nakveemni vid skammtagjof. Vinsamlegast fylgid leidbeiningum dyralaeknis
vandlega.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bdrn hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og fléskunni & eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada hja dyralaekni. Fordist notkun lyfsins hja
dyrum med vessapurrd, bléopurrd eda bldoprystingslaekkun vegna hugsanlegrar heettu a
eiturverkunum & nyru.

petta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kottum vegna mismunandi skommtunarbunada. Fyrir
ketti skal nota Loxicom 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kottum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis pennan fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjélkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar®.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
amindglykosida og efni med mikla proteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Ekki skal gefa Loxicom samhlida 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykur- og
barksterum.

Medferd med bélgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i a.m.k. 24 Kklst. &dur en medferd hefst.
Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru
notud adur.

Ofskémmtun (einkenni, brédameoferd, moéteitur):

Vid ofskdommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA

URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum eda Urgangi nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid
rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad

vernda umhverfio.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Dyralyfio faest i 15 og 30 ml fléskum Ur pélyetylenterapalati med tveimur (1 ml og 5 ml
inngjafarsprautum sem fylgja med hverri flosku til ad tryggja ndkveema skommtun fyrir litla og stéra

hunda) pélyetylen/pdlypropylen malisprautum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny0auka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MT
Tel +356 21442698
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TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EALGda

Xelagpapu Vet AE

Lo y . A. Tonaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, IToovia, 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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

PL

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

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

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.

Svitokrizske ndm. 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.

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képucodg Atd
Aewo. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 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 (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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FYLGISEDILL:
Loxicom 1,5 mg/ml mixtdru, dreifu, fyrir hunda.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT INNAN EES, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

2. HEITI DYRALYFS

Loxicom 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa, fyrir hunda.

meloxicam

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 1,5 mg.
Natriumbensoat 1,5mg.

Folgul mixtura, dreifa.

4. ABENDING(AR)

Linun bélgu og verkja badi vegna bradra og langvinnra sjukdoma i stodkerfi.

5. FRABENDINGAR

Dyralyfid mé ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.

Gefid ekki hundum med maga- og garnasjukdéma eins og ertingu og bleedingu, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi og blaedingarsjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.
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6. AUKAVERKANIR

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af voldum bélgueydandi
verkjalyfja (NSAID) eins og lystarleysi, uppkdst, nidurgang, bldd i saur, slen og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blodugum uppkostum, saramyndun i
meltingarvegi og heekkudum gildum lifrarensima (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum
sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik). pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar,
eru skammvinnar i flestum tilvikum og hverfa pegar medferd lykur, en peer eru i 6rsjaldgefum
tilfellum alvarlegar eda banvenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyralaeknis.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Skammtar:

Upphafsmedferd er stakur skammtur med 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e.

1,33 ml/10 kg likamspyngdar) & fyrsta degi medhéndlunar. Halda & medhodndlun afram, einu sinni &

solarhring, med inntdku (& 24 Klst. fresti) og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg

meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 0,667 ml/10 kg likamspyngdar).

Til medhondlunar i lengri tima, eftir ad klinisk svérun hefur fengist (eftir > 4 daga), ma adlaga

skammtinn i leegsta virka skammt fyrir hvert dyr, i samraemi vid ad verkir og bélga sem tengjast

langvinnum stodkerfissjukdémum geta breyst med timanum.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid:

Til inntdku. Gefa skal dyralyfid inn annadhvort i f6dri eda beint i munn. Hristid vel fyrir notkun.

Dreifuna ma gefa inn med annarri af melisprautunum tveimur sem fylgja i pakkningunni.

Melisprauturnar passa a floskuna og eru med Kkg-likamspyngdarkvarda sem samsvarar

vidhaldsskammti (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg likamspyngdar). Til ad hefja medhondlun fyrsta daginn

parf pvi ad gefa tvofalt rammal vidhaldsskammts.

Ad 68rum kosti ma hefja medferd med Loxicom 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Klinisk svérun kemur yfirleitt i 1jos innan 3-4 daga. Hetta skal medhondlun i sidasta lagi eftir 10 daga
ef enginn bati er sjaanlegur.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
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Sérstaklega skal geeta ad nakveemni vid skammtagjof. Vinsamlegast fylgid leidbeiningum dyralaeknis
vandlega.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bdrn hvorki né til né sja.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 6 manudir.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og fléskunni.
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada hja dyralaekni. Fordist notkun lyfsins hja
dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda blodprystingsleekkun vegna hugsanlegrar hettu &
eiturverkunum & nyru.

petta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Loxicom 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa kéttum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bdlgueydandi verkjalyf (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
amindglykosida og efni med mikla proteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. EKKki skal gefa Loxicom samhlida 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykur- og
barksterum.

Medoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i a.m.k. 24 kist. 4&dur en medferd hefst.
Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru
notud adur.

Ofskémmtun (einkenni, brédamedferd, moéteitur):

Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis pennan fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjélkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar®.
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53 SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja

dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Dyralyfio faest i 10, 32, 100, 2 x 100 eda 200 ml floskum ur polyetylenterapalati med tveimur
polyetylen/pdlypropylen melisprautum. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny0iuka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

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.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
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Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EArada

Xelagpapu Vet AE

Lo yAu. A. Honaviog-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITawowvia,

EL

TnA: : 430 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
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sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Tel: +386 1 4364466

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svatokrizske 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

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képucodg Atd
Aewo. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 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 (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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FYLGISEDILL:
Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.

il HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT INNAN EES, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

2. HEITI DYRALYFS

Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.

meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 5 mg.
Vatnsfritt etanél 150 mg.

Folgul lausn

4. ABENDING(AR)

Hundar:

Linun bélgu og verkja baedi vegna brédra og langvinnra sjukdoma i stodkerfi. Minnkun
adgerdartengdra verkja og bolgu i kjolfar baeklunar- og mjukvefsadgerda.

Kettir:

Minnkun adgerdartengdra verkja i kjolfar eggjastokka- og legndms og minni hattar mjukvefsadgerda.

2. FRABENDINGAR
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Dyralyfid ma ekki gefa fengnum eda mjolkandi dyrum.

Gefid ekki dyrum med maga- og garnasjukdoéma eins og ertingu og bledingu, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi og blaedingarsjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

Gefid ekki dyrum sem eru yngri en 6 vikna eda kéttum sem eru léttari en 2 kg.

6. AUKAVERKANIR

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af voldum bélgueydandi
verkjalyfja (NSAID) eins og lystarleysi, uppkdst, nidurgang, bldd i saur, slen og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra haekkudum gildum lifrarensima.

Orsjaldan (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik)
hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blédugum uppkdstum og sdramyndun i meltingarvegi.
pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i fyrstu viku medferdar, eru skammvinnar i flestum tilvikum
og hverfa pegar medferd lykur, en paer eru i drsjaldgaefum tilfellum alvarlegar eda banvenar.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrégd og medhondla skal einkenni peirra.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Skammtar fyrir hverja dyrategund:

Hundar:
Stok inndaeling 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 0,4 ml/10 kg).

Kettir:

Stok gjof 0,3 mg af meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 0,06 ml/kg) pegar ekki er unnt ad gefa Iyf til
inntoku sem eftirfylgnimedferd, t.d. hja villtum kéttum.

Stok gjof 0,2 mg af meloxicam/kg likamspyngdar (p.e. 0,04 ml/kg) pegar atlunin er ad halda afram ad
gefa meloxicam til inntoku sem eftirfylgnimeoferd.

Adferd vio lyfjagjof og ikomuleid:

Hundar:

Sjukdomar i stodkerfi: Stok inndeeling undir hud.

Nota méa Loxicom 1,5 mg/ml mixtdru, dreifu, eda Loxicom 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu, til ad halda
medhdndlun &fram i skammtinum 0,1 mg meloxicam/kg likamspyngdar, 24 Kist eftir inndzlinguna.
Minnkun adgerdartengdra verkja (& 24 kist. timabili): Stok inndeeling i blased eda undir hao fyrir
adgerd, t.d. & peim tima pegar svefing er hafin.

Kettir:
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Linun verkja eftir skurdadgerd hja kéttum pegar ekki er unnt ad gefa Iyf til inntéku sem
eftirfylgnimedferd, t.d. hja villtum kottum:

Stok inndaeling undir hud i skammtinum 0,3 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e.

0,06 ml/kg likamspyngdar) fyrir adgerd, t.d. & peim tima pegar svafing er hafin. I pvi tilviki ma ekki
nota lyf til inntoku sem eftirfylgnimedferd.

Linun verkja eftir skurdadgerd hja kéttum pegar atlunin er ad halda 4fram ad gefa meloxicam til
inntoku sem eftirfylgnimedferd:

Stok inndaeling undir hud i skammtinum 0,2 mg meloxicam/kg likamspyngdar (p.e.

0,04 ml/kg likamspyngdar) fyrir adgerd, t.d. & peim tima pegar svefing er hafin.

Til ad halda medferd afram i allt a0 fimm daga ma fylgja pessum upphafsskammiti eftir sélarhring
sidar med pvi ad gefa Loxicom 0,5 mg/ml mixturu, dreifu, fyrir ketti i skammtinum 0,05 mg
meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa mé eftirfylgniskammtinn til inntéku med sélarhringsmillibili par
til skammtarnir eru ordnir allt ad fjorir samtals.

pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Sérstaklega skal geeta ad ndkveemni vid skammtagjof.

Nota ber hefilega kvardada 1 ml sprautu til ad gefa kéttum 1yfid.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og fléskunni.

12. SERSTOK VARNADARORD

Til ad stilla adgerdartengda verki hja kéttum hefur 6ryggi adeins verid stadfest eftir svefingu med
tiopentali/hal6tani.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada hja dyralakni.

Fordist notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda blddprystingslekkun vegna
hugsanlegrar hettu & auknum eiturverkunum & nyru.

Medan & sveefingu stendur ber ad fylgja peirri stadalreglu ad sinna voktun og veita vokvamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sérsauka. Peir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

83



Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar®.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
amindglykosida og efni med mikla préteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Ekki skal gefa Loxicom samhlida 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykur- og
barksterum. Fordast skal samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru
i &heettuhdpi hvad vardar sveefingu (t.d. 6ldrud dyr) skal ihuga vokvagjof i blaed eda undir hiid pann
tima sem sveefing varir. Pegar svafingalyf og bolgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt
ad Utiloka ahattu hvad vardar nyrnastarfsemi.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i a.m.k. 24 Kist. &dur en medferd hefst.
Medferdarlausa timabilid verdur po6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru
notud adur.

Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

153 SERSTAKAR VARUE}ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja

dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
15. APRAR UPPLYSINGAR

10 ml, 20 ml eda 100 ml hettuglas med stungulyfi.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

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

BE-3012 Leuven
Tel: +3216 841979
PHV@alivira.be
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Peny6sauka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Hpnanaus

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

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

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EArada

Xelagpapu Vet AE

Lo yAp. A. ITonaviog-Mopkomovrov
T@100,

19002, ITowawvio,

EL

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

Espaiia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal

Prodivet-ZN S.A

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

PT

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

85


mailto:info@magnumvet.lt
mailto:norbrook@samohyl.cz
mailto:sales@borg-cardona.com
mailto:office@prozoon.at
mailto:info@hellafarmvet.gr

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

Kvbmpog

Yropog Zrovpviong Kéukaic Atd
Agwo. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / Dok: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

86

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.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FYLGISEDPILL:
Loxicom 0,5 mg/ml mixtura, dreifa fyrir ketti

il HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Bretland

2. HEITIDYRALYFS

Loxicom 0,5 mg/ml mixtara, dreifa fyrir ketti.
meloxicam

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur

Virkt efni:

Meloxicam 0,5mg
Hjéalparefni:

Natriumbensoat 1,5mg

Folgul mixtura, dreifa.

4. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur veegum til midlungsalvarlegum adgerdartengdum verkjum og bolgu i kjolfar
skurdadgerda hja kéttum, t.d. baeklunar- og mjukvefsadgerda.
Til ad draga Ur bdlgu og verkjum sem fylgja brddum og langvinnum stodkerfissjukdomum hja kdttum.

5. FRABENDINGAR
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Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgéngu né mjolkandi dyrum.

Gefid ekki dyrum med meltingarfeerasjikddéma eins og ertingu og bledingu, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi og blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

Gefid ekki kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

I einstaka tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir sem eru vel pekktar af véldum bélgueydandi
verkjalyfja (NSAID) eins og lystarleysi, uppkost, nidurgang, bldd i saur, svefnhdfga og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra saramyndun i meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima (koma
fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik).

Pessar aukaverkanir eru yfirleitt skammvinnar og hverfa pegar medferd er heett en drsjaldan geta peer
verid alvarlegar eda banveanar.

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyralaeknis.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Skammtar

Adgerdartengdir verkir og bolga i kjélfar skurdadgerda:

Eftir ad medferdin hefur verid hafin med Loxicom 5 mg/ml stungulyfi, lausn, fyrir hunda og ketti ber
ad halda medferd afram 24 klst. sidar med Loxicom 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu, fyrir ketti
skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Vidhaldskammtinn af mixtiru ma gefa einu
sinni & solarhring (med 24 klst. millibili) i allt ad fjéra daga.

Bradir stodkerfissjukdémar:

Hefja skal medferdina med stokum 0,2 mg/kg likamspyngdar skammti af meloxicam til inntoku &
fyrsta deginum. Halda ber medferd 4&fram med pvi ad gefa 0,05 mg/kg likamspyngdar skammt af
meloxicam til inntdku einu sinni a s6larhring (med 24 klst. millibili) allan pann tima sem bradir verkir
og bdlga eru vidvarandi.

Langvinnir stodkerfissjukdomar:

Hefja skal medferdina med stokum 0,1 mg/kg likamspyngdar skammti af meloxicam & fyrsta
deginum. Halda ber medferd afram einu sinni & sélarhring med pvi ad gefa 0,05 mg/kg likamspyngdar
vidhaldsskammt af meloxicam til inntoku einu sinni & sélarhring (med 24 klist. millibili).

Kliniskrar svorunar verdur venjulega vart innan 7 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi eftir 14 daga
ef enginn kliniskur bati er synilegur.

ikomuleid og adferd vid lyfjagjof
Ekki skal gefa steerri skammt en rddlagdan skammt. Loxicom 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa fyrir ketti
skal gefa til inntoku dsamt fedu eda beint i munn. Blandan er gefin med Loxicom melisprautunni
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sem fylgir med pakkningunni. Melisprautan passar a floskuna og er med kg-likamspyngdarkvarda
sem samsvarar vidhaldsskammti. Til ad hefja medferd & fyrsta deginum hja dyrum med langvinna
stodkerfissjukdoma parf pvi ad gefa tvofalt rammal vidhaldsskammts. Til ad hefja medferd & fyrsta
deginum hja dyrum med brada stodkerfissjukdoéma parf ad gefa fjorfalt rammal vidhaldsskammts.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Oryggismork meloxicam hja kéttum eru lag og klinisk merki um ofskdmmtun koma fram vid
hlutfallslega litla ofskdmmtun. Mala skal likamspyngd eins ndkveemlega og hagt er til ad tryggja ad
réttur skammtur sé gefinn.

Fylgid fyrirmalum dyraleknisins ndkvaemlega.

Hristid vel fyrir notkun.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu & eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada hja dyralakni.
Foraist notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, bl6opurrd eda bldoprystingslaekkun vegna
hugsanlegrar hettu & eiturverkunum & nyru.

Adgerdartengdir verkir og bélga i kjolfar skurdadgeroa:
Ef porf er & frekari verkjastillingu ber ad ihuga ad beita mismunandi verkjamedferdum saman
(multimodal).

Langvinnir stodkerfissjukdomar:
Dyralaknir skal hafa reglubundid eftirlit med svérun dyra vid langtimamedferd.

Heetta skal medhondlun i sidasta lagi eftir 14 daga ef enginn bati er sjaanlegur.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Peir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar®.
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Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og efni
med mikla proéteinbindingu geta keppt um bindingu og pannig valdio eiturverkunum. Ekki skal gefa
Loxicom samhlida 6drum bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eda sykur- og barksterum. Fordast
skal samhlida inngjof lyfja sem mogulega hafa eiturahrif a nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 Kklst. adur en medferd
med Loxicom hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Oryggismork meloxicam hja kéttum eru lag og klinisk merki um ofskémmtun koma fram vid
hlutfallslega litla ofskdmmtun. Vid ofskémmtun er buist vid pvi ad aukaverkanir sem tilgreindar i

kaflanum Aukaverkanir verdi alvarlegri og mun tidari. Vid ofskdmmtun skal medhodndla i samraemi
vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARUpARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VIDb A
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja

dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Verkunarhéttur

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxikama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmaorkudum maeli samsofnun bldoflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

Pakkningar

Loxicom 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa fyrir ketti er tilteek i 5 ml, 15 ml og 30 ml rammali

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

90



Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

PHV @alivira.be

Penyb6smmka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Hpnanaus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E\rada

Xelapopy Vet AE

lo y . A. Ionaviac-Mapkomoviov
T®100,

19002, Ioowvia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20
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info@hellafarmvet.gr

Espaia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

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

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

Kvbztpog United Kingdom (Northern Ireland)
Xmopog Ztowpvidng Képkorg Atd Norbrook Laboratories Limited
Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

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

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FYLGISEDILL:

Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

il HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Framleidandi

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Bretland

2. HEITI DYRALYFS

Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.
meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 20 mg
Etandl 150 mg

Gul lausn

4. ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad dndunarfeerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga Gr kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hj& kalfum sem eru eldri en vikugamlir og hj& ungneytum sem ekki mjélka, samhlida
vokva til inntdku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bradri jugurbolgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bélgu.
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Vidbdtarmedshondlun vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

B FRABENDINGAR

Ekki mé nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Lyfid mé& hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

Vid medhdndlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

6. AUKAVERKANIR

Eftir inndeelingu undir h(é hja nautgripum sast adeins dverulegur og timabundinn proti & stungustad
hja innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti & stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
raostafana.

C")rsjaldgn geta (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik) Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin
banvaen) og skal medhdndla einkenni peirra.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIBD(IR) OG ABFERD VID
LYFJAGJOF

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), gefinn med
inndaelingu undir hid eda i blaed, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi
sem vid &. Ekki er malt med ad gefa meira en 10 ml & sama stungustad.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/100 kg likamspunga), gefinn med
inndzelingu i vodva, samhlida syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir ma
gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst. Ekki er malt med ad gefa meira en 2 ml & sama
stungustad.
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Hestar:

Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 ml/100 kg likamspunga), gefinn
med inndeelingu i blazd.

Til aframhaldandi medferdar vio bolgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi
mé nota hentugt lyf sem inniheldur meloxicam til inntéku og gefa pad i samraemi vid leidbeiningar
um gjof pess.

Ekki ma stinga oftar en 50 sinnum i hvert hettuglas. Ef porf er & fleiri en 50 stungum er meelt med pvi
ad notad sé millistykki (draw-off needle).

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir:  Kjoét og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 solarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mj6lkandi hestum sé mjoélkin nytt til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu
a eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Medhondlun kéalfa med Loxicom 20 minatum fyrir afhornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgerd.
Loxicom eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
bess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi

verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rada dyraleeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
alvarlega vessapurrd, blédpurrd eda lagan bléoprysting sem medhondla parf med vokva i 0.

Ef lyfid dregur ekki neaegilega ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgerd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sérsauka. Peir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.
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Notkun & medgongu og vid mjolkurgjof

Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid & medgéngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Sja kaflann ,,Frabendingar®.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskémmtun (einkenni, brédamedferd, moéteitur):

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARUDARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EDPA
URGANGS, EF VIP A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja

dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja med 1 eda 12 litlausum hettuglésum ar gleri sem innihalda 30 ml, 50 ml eda 100 ml.
Pappaaskja med 1, 6 eda 12 litlausum hettuglésum ar gleri sem innihalda 250 ml hvert.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

Hvert hettuglas er lokad med brémaobatyltappa og innsiglad med alhettu.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

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

Peny6smka bbarapus Lietuva
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Ackien - ®apma OO/rp. Codus, x.x. Jlromuu - Magnum Veterinarija, UAB

7, Martinavos g. 8, Martinavos k.,

6. 711A, marasun 3 LT-54463 Kauno r.

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

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. Alphavet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.

Lomnice Nad Popelkou Tel: +36-22-534-500

CZ.

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

Danmark Malta

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

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredensborg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elanco GmbH Dansk Reprasentant

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

27472 Cuxhaven Kongevejen 66

DE DK-3480 Fredensborg

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

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schonherr-Stralie 3

76 401 Laagri AT-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

EXLGoa Polska

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

Lo yiu. A. TTowavieg-Mapkomobrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
T®100, 62-200 Gniezno

19002, ITaowvia, PL

EL Tel. : +48 61 426 49 20

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

Espafa Portugal

Laboratorios Karizoo ProdivetT-ZN S.A

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932 694 011
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France

Biotopis

49 route de Lyons,
27 460 IGOVILLE,
France

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland

Italia

Elanco Italia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvnpog

Ymopog Zravpwviong Kéuuolg Atd
Aewo. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

farmacovigilancia@prodivetzn.pt

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FYLGISEDILL:
Loxicom 50 mg/g pasta til inntdkuhanda hestum.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Bretland

2. HEITIDYRALYFS

Loxicom 50mg/g pasta til inntoku handa hestum
meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Eitt gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 50 mg

Hjéalparefni:

Benzylalkéhol 10 mg

Folgult, einsleitt pasta.

4, ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.
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5. FRABENDINGAR

Lyfid mé& hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarfaerasjukdéma, eins og bdlgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingarsjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa foléldum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

I kliniskum rannséknum saust einstok tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi

verkjalyfjum (NSAID) (kl&di, nidurgangur). Einkenni gatu gengid til baka. Algengt er ad

albiminpéttni i blodi leekki & medferdartimanum (allt ad 14 solarhringar).

Orsjaldan hefur (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok

tilvik) verid greint fra lystarleysi, svefnhofga, kvidverkjum og ristilbdlgu.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnamislik vidbrégd, sem geta verid alvarleg (p.m.t. banvan), og

skal medhondla einkenni peirra.

Ef vart verdur vid aukaverkanir & ad haetta medferd og leita rada hja dyraleekni.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Gefid 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni & sélarhring i allt ad 14 sélarhringa.

Gefa a lyfid beint i munninn yfir tunguna aftanverda og beina h6fdi dyrsins upp 4 vid par til lyfinu

hefur verid kyngt.

Gefa ber pasta sem samsvarar einu bili & sprautunni fyrir hver 50 kg likamspyngdar. Sprautan er med

stillingarbtnadi & bullunni og er kvoroud midad vid kg likamspyngdar. Hver sprauta gefur

420 mg meloxicam, sem nagja til ad medhondla 700 kg likamspyngdar.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 3 sblarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 30°C

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er & 6skjunni og sprautunni.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagprysting.

Farid ekki fram yfir rddlagdan skammt eda timamork medferdar vegna moguleika & alvarlegum
aukaverkunum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Fordist ad lyfid komist i snertingu vid hid og augu. Ef lyfid kemst i snertingu vid hud og/eda augu ber
ad pvo viokomandi sveedi tafarlaust med vatni. Ef erting kemur fram og verdur pralat ber ad leita réda
hja laekni.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Notkun & medgongu og vid mjolkurgjof

Notid ekki handa fylfullum hryssum eda mjélkandi hryssum.

Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki mé gefa lyfid samtimis sykursterum, 66rum bdlgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eda
segavarnarlyfjum.

Ofskémmtun (einkenni, brédameoferd, moteitur):

I kliniskum rannséknum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi klinisk einkenni (sem sum hver geta
verid alvarleg) eftir ofskommtun lyfsins: deyfd i hegdun, nidurgangur, bjugur, slimhadarsar i
munnholi og/eda dokklitad pvag.

Vid ofskdmmtun skal medhodndla i samraemi vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).
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Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Pastad til inntoku feest i eftirfarandi pakkningasterdum:

- 1 pappaaskja med 1 sprautu
- 1 pappaaskja med 7 sprautum
- 1 pappaaskja med 14 sprautum

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

PHV @alivira.be

Penybsmka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

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.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
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Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EALGoa

Xeragapp Vet AE

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

19002, ITawowvia,

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.

Irland

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Prodivet-ZN S.A

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

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o..

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Orion Oyj

Orion Pharma Elainlaakkeet,
PL 425,

F1-20101 Turku
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Italia
F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31
05031 Arrone (TR) = IT

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28, 1060 Agvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

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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	VIÐAUKI I
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa, fyrir hunda
	Loxicom 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa, fyrir hunda
	Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, handa hundum og köttum
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum
	Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Loxicom 50 mg/g pasta til inntöku handa hestum

	VIÐAUKI II
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa, fyrir hunda
	Loxicom 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa, fyrir hunda
	Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa fyrir ketti
	Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Loxicom 50 mg/g pasta til inntöku handa hestum

	VIÐAUKI III
	A. ÁLETRANIR
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa, fyrir hunda
	Loxicom 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa, fyrir hunda
	Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa fyrir ketti
	Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Loxicom 50 mg/g pasta til inntöku handa hestum

	B. FYLGISEÐILL
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúru, dreifu, fyrir hunda
	Loxicom 1,5 mg/ml mixtúru, dreifu, fyrir hunda
	Loxicom 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti
	Loxicom 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa fyrir ketti
	Loxicom 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Loxicom 50 mg/g pasta til inntökuhanda hestum





