I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxitab 1 mg tabletes suniem
Loxitab 2,5 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 1 mg
Meloksikams 2,5 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija citrata dihidrats

Krospovidons

Silicija dioksids, koloidalais, hidratéts

Magnija stearats

Vistas aromatizgtajs

Raugs (sausais)

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala tablete ar krustveidadalijuma Iiniju viena puse.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta un muskulu sist€mas slimibu gadijuma
suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumiem, pieméram, kairinajumu un asinos$anu,
aknu, sirds vai nieru darbibas trauc&jumiem vai hemoragiskam slimibam.

Nelietot suniem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam vai sver mazak par 2 kg.

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



3.4. Ipasibridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dehidrat€tiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérots 3ai sugai. Kakiem jalieto
meloksikama 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vai jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Nejausa norisana, Tpasi beérniem, var izraisit blakusparadibas. Neizlietotas tabletes dalas ievietot
atpakal blisterT un kartona kastite un rupigi uzglabat berniem nepieejama vieta. Gadijuma, ja berns
nejausi norijis tableti, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti VemsSana

Diareja
(<1 dzivniekam/10 000 Asinis fekalijas*
arstétajiem dzivniekiem, tostarp | Hemoragiska diareja
atseviski zinojumi): Hematemeéze

Kunga ¢ila

Nieru mazspéja

Letargija

Apetites zudums

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis

*sleptas asinis fekalijas
Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadfjumu ir parejosas un izziid
pec arsteSanas partrauksanas, bet loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika (skatit 3.3. apakSpunkta).
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi



Citi NPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar olbaltumvielam var konkurgt par piesaisti un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.
Nelietot Loxitab kopa ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai pastiprinat blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas sakuma ieverot vismaz 24 stundu periodu bez $adu veterinaro zalu lietoSanas.
Tomer, nosakot arst€Sanas partraukumu, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas ipasibas.
3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Arstesanas pirmaja diena sakotngja deva ir 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara, ko var lietot
iekskigi vai ari alternativi izmantojot meloksikama 5 mg/ml skidumu injekcijam suniem.

Arstesanu turpinat iek8kigi ar uzturoSo devu (ar 24 stundu intervalu) 0,1 mg meloksikama/kg kermena
svara vienu reizi diena.

Katra tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturo$ajai devai attiecigi 10 kg
smagam sunim vai 25 kg smagam sunim.

Katru tableti var sadalit uz pusém vai Cetras dalas, lai ieglitu pareizu devu atbilstosi konkréta suna
kermena svaram. Loxitab tabletes ir aromatiz€tas, un tas var lietot ar baribu vai bez tas.

Uzturosas devas shéma:

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

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

3,6-6,0 e 0,08 - 0,14

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

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 3—4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav
noveérojami, p&c 10 dienam arstéSana japartrauc.

Atlikust tabletes dala jaiebaro nakamaja lietoSanas reize.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.
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3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojams.
3.12. lIerobezojumu periods

Nav piemeérojami.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma Iidzeklis (NPL), kas darbojas, inhib&jot
prostaglandinu sintézi, tadejadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un antipirétisku
iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat tas art nedaudz kave kolagéna
induc€tu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo petijumos pieradits, ka meloksikams vairak inhib&
ciklooksigenazi-2 (COX-2) neka ciklooksigenazi-1 (COX-1).

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzstkSanas

Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas, un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja zales tiek lietotas saskana ar ieteikto devas reZimu, stabila
meloksikama koncentracija plazma tiek sasniegta otraja arst€Sanas diena.

IzplatiSanas organisma
Terapeitisko devu diapazona ir novérota lineara saistiba starp ievadito devu un koncentraciju plazma.
Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas tilpums ir 0,3 I/kg.

Metabolisms

Meloksikams galvenokart ir atrodams plazma un lielakoties ir arT Zults ekskrécijas produkts, turpretim
urins satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Meloksikams metabolizgjas [idz spirtam, skabes
atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% no ievaditas devas izdalas ar
fekalijam un atlikus dala ar urmu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.



5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVH/PE/PVDH (balts) Alu blisteris, pa 10 tableteém katra.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 10 tabletem

Kartona kastite ar 30 tabletem

Kartona kastite ar 50 tabletem
Kartona kastite ar 100 tabletém

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/23/301/001-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/10/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite /1 mg stiprums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxitab 1 mg tabletes suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 1 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris (PVH/PE/PYVDH-Alu)/ 1 mg stiprums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxitab

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloxicamum 1 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite /2,5 mg stiprums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxitab 2,5 mg tabletes suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 2,5 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris (PVH/PE/PVDH-Alu)/ 2,5 mg stiprums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Loxitab

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloxicamum 2,5 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

16



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Loxitab 1 mg tabletes suniem
Loxitab 2,5 mg tabletes suniem
Meloksikams

2. Sastavs

Viena tablete satur:
Meloksikams 1 mg
Meloksikams 2,5 mg

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala tablete ar krustveida dalijuma Itiju viena puse.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta un muskulu sisteémas slimibu gadijuma
suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta darbibas traucjumiem, piem&ram, kairindjumu un asinosanu,
aknu, sirds vai nieru darbibas trauc&jumiem vai hemoragiskam slimibam.

Nelietot suniem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam vai sver mazak par 2 kg.

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

Izvairties no lietosanas dehidratgtiem, hipovolemiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Sis suniem paredz&tas zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérots 3ai sugai. Kakiem jalieto
meloksikama 0,5 mg/ml suspensija ieckskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem NPL vai jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar
§Im veterinarajam zalém.

Nejausa norisana, Tpasi beérniem, var izraisit blakusparadibas. Neizlietotas tabletes dalas ievietot
atpakal blisterT un kartona kastite un rupigi uzglabat berniem nepieejama vieta. Gadijuma, ja berns
nejausi norijis tableti, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm zalem mazgat rokas.

17



Grusniba un laktacija:
Skatit sadala “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar augstu
sp&ju saistities ar olbaltumvielam var konkurét par piesaisti un tadgjadi izraisit toksisku iedarbibu.
Nelietot Loxitab kopa ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai pastiprinat blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas sakuma ieverot vismaz 24 stundu periodu bez $adu veterinaro zalu lietoSanas.
Tomeér, nosakot arst€Sanas partraukumu, janem vera ieprieks lietoto zalu farmakokingtiskas 1pasibas.

PardozgSana:
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Vemsana

Diareja
(<1 dzivniekam/10 000 Asinis fekalijas*
arstétajiem dzivniekiem, tostarp | Hemoragiska diareja
atseviski zinojumi): Hematemeze

Kunga ¢ila

Nieru mazspéja

Letargija

Apetites zudums

Paaugstinats aknu enzimu Iimenis

*sleptas asinis fekalijas
Sis blakusparadibas parasti rodas pirmaja arsté$anas nedéla un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid
pec arst€Sanas partrauksanas, bet loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai
uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, vispirms informgjiet par to savu veterinararstu. Jiis varat
zinot par jebkuram blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisteému: https://www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

ArstéSanas pirmaja diena sakotngja deva ir 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara, ko var lietot
iekskigi vai ari alternativi izmantojot meloksikama 5 mg/ml skidumu injekcijam suniem.

ArsteSanu turpinat iek3kigi ar uzturo$o devu (ar 24 stundu intervalu) 0,1 mg meloksikama/kg kermena
svara vienu reizi diena.

Katra tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai attiecigi 10 kg
smagam sunim vai 25 kg smagam sunim.
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Katru tableti var sadalit uz pusém vai Cetras dalas, lai ieglitu pareizu devu atbilstosi konkréta suna
kermena svaram. Loxitab tabletes ir aromatiz&tas, un tas var lietot ar baribu vai bez tas.

Uzturosas devas shéma:

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

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

3,6-6,0 e 0,08 - 0,14

6,1-8,0 Va 0,09-0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-12,5 1% 0,10-0,12
12,6-15,0 1% 0,10-0,12
15,1-17,5 1% 0,10-0,12
17,6-20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 1% 0,10-0,12
30,1-35,0 1% 0,11-0,12
35,1-40,0 1% 0,11-0,12
40,1-45,0 2 0,11-0,12
45,1-50,0 2Y4 0,11-0,12

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 3—4 dienu laika. Ja kltniski uzlabojumi nav novérojami,
péc 10 dienam arstéSana japartrauc.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ipasa veriba japiever§ devu precizitatei. Rlipigi ieverojiet veterinararsta dotos noradijumus.
Blisteru atvérSanas noradijumi: lai iznemtu tableti, izspiediet to no blistera.

AtlikusT tabletes dala jaiebaro nakamaja lietoSanas reizg.
10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera pec
EXP.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/23/301/0001-008

Loxitab 1 mg un 2,5 mg tabletes suniem.

PVH/PE/PVDH (balts) Alu blisteris, pa 10 tabletém katra.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 10 tabletéem
Kartona kastite ar 30 tabletéem
Kartona kastite ar 50 tabletem
Kartona kastite ar 100 tabletem

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny06iuka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Lietuva
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,
EE-76505 Saue
Tel: +372 800 9000
zoovet(@zoovet.ee

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660
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Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue

Tel: +372 6 709 006
zoovet@zoovet.ee

EArada

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500
vet@provet.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo, S.A.

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

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormdsrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: +3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

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

Tel: + 34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es
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Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

Island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'eppovia

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: + 372 6 709 006
zoovet@zoovet.ee

Romainia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI-13721 Parola

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

Tel: +358 (0) 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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