I.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml belsbleges szuszpenzid kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1,0 ml készitmeny tartalmaz:

Hatbanyag:

Meloxikam 0,5 mg
Segédanyagok:

Natrium-benzoat 1,5mg

A segédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szusupenzio.

Halvanysarga bels6leges szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak mozgasszervi megbetegedéseinek heveny és kronikus fajdalommal és gyulladassal jaré
tlneteinek csillapitasara.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhatd vemhes vagy szoptat6 allatoknak.

Nem alkalmazhat6 kutyakban gasztrointesztinalis rendellenességek, mint pl. irritaciok és vérzések,
maj-, sziv- és veseelégtelenség, valamint vérzékenységgel jaro rendellenességek esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység esetén.

Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyaknak.

4.4  Kiulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges Ovintézkedések

Ha mellékhatasok jeletkeznek, a kezelést abba kell hagyni és a kezel6 allatorvost értesiteni kell.

Kertlni kell a készitmény alkamazast dehidralt, hipovolémias vagy hipotonias allatokon az esetleges
vesekarosodas fokozott kockazata miatt.




Ezt a kutyaknak val6 készitmenyt tilos hasznalni macskak szdmaéra az adagol6eszk6zok
kiilonbozosége miatt. Macskak részére a Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak
alkalmazando.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A nem szteroid gyulladdscsokkentdkre (NSAID) ismerten tilérzékeny személyek kertiiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa be a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvagytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikddési zavar. Nagyon ritkan eléfordult vérzéses hasmenés,
vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint. Ezek a mellékhatésok altalaban
a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobbb esetben atmenetiek €s a kezelés befejezésével
megszlinnek, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy halalosak lehetnek.

Mellékhatasok el6forduldsa esetén a kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. (lasd4.3
szakasz)

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsdkkentdk, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyek nagymértékben kdtddnek a plazmafehérjékhez a kotddés
akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezetnek. A készitmény nem adhat6 egyitt mas NSAID
készitményekkel vagy glikokortikoidokkal.

Mas gyulladascsokkentd szerekkel torténo eldzetes kezelés tovabbi karos hatasok megjelenését, vagy
a mellékhatasok mértékének ndvekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése eldtt az ilyen

tipusu készitményekkel legkevesebb 24 o6ras kezelésmentes id6szakot kell betartani. A kezelésmentes
idGszak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények farmakol6giai
tulajdonségait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Széjon &t alkalmazando.



A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 4 ml/10 ttkg) adag az els6 napon. A
kezelést naponta egyszer (24 oras id6kozokkel) szajon at adott 0,1 mg meloxikam/ttkg (azaz
2 ml/10 ttkg) fenntart6 adaggal kell folytatni.

A klinikai tiinetek csokkenése 4 napi kezelés utan varhatd. Az ezt kovet6 hosszabb kezeléshez az
adag a legalacsonyabb hatékony egyéni adaghoz igazithato, tikrdzve azt, hogy a fajdalom és a
gyulladés foka a kronikus mozgasszervi eseteknél idovel valtozik.

Kulénosen tgyelni kell az adagolés pontos betartasara.

A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt két adagolofecskendd barmelyikével adagolhato. A
fecskend® illeszkedik az {iveghez, a rajta talalhato testtomeg-kilogramm skala a fenntarto adagolasnak
(0,1 mg meloxikam /ttkg) felel meg. Igy az elsé napra a fenntartd mennyiség kétszerese sziikséges. A
kezelés esetlegesen indithat6 a Loxicom 5 mg/ml injekcio alkalmazésaval.

A Klinikai hatas normal esetben 3-4 napon belll jelentkezik. Amennyiben klinikai javulas nem
mutatkozik, a kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni.

A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 javaslat

A taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szajba juttatva kell beadni.

Hasznalat el6tt felrazando.

Hasznalat kdzben keriilni kell a kontaminacio lehet6ségét.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges
Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlok és reuma elleni készitmenyek (oxikamok)
Allatgydgyaszati ATC kéd: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam az oxikdm csoportba tartoz6 nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito, lazcsillapitod és
szOvetekben. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2)
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1)

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

A meloxik&dm oralis alkalmazés utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis plazmakocentracio
megkozelitleg 4,5 6ra mulva alakul ki. Ha a készitményt a javasolt adagolas szerint alkalmazzak, a

meloxikam allandosult plazma-koncentracidja a kezelés masodik napjan érhetd el.

Eloszlas



A terdpias adagolasi tartomanyban egyenes aranyossag all fenn az alkalmazott adag és a tapasztalt
plazmakoncentracié kozott. A meloxikam megkozelitoleg 97 %-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az
eloszlési térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato és dont6en az epével kiliriil6 anyag, mig a vizelet
csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikdm egy alkoholld, egy savszarmazékka és
néhdny polaris vegyiiletté metabolizalodik. Valamennyi f6 metabolit farmakoldgiailag inaktiv.

Kidrilés
A meloxikam eliminécios felezési ideje 24 6ra. Az alkalmazott adag megkozelitdleg 75 %-a a
belsarral trul ki, a maradék a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat

Glicerin

Povidon K30

Xantan gumi
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Néatrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Citromsav,vizmentes

Szimetikon

Viz, tisztitott

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 18 honapig
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honapig

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilénleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

15 ml-es és 30 ml-es csavaros polietilén-tereftalat flakon HDPE/LDPE biztonsagi zarékupakkal.
Kett6 darab polietilén/polipropilén adagoléfecskendd, egy 1 ml-es és egy 5 ml-es, tartozik minden
falkonhoz a megfeleld adagolas céljabdl a kis és nagytestii allatokhoz. Mindegyik fecskendon jelolt a
testtomeg-kilogramm.Az 1 ml-es fecskendén 0,25 kg-t6l 5 kg-ig, az 5 ml-es fecskendén 1 kg-tdl

25 kg-ig.

El6fordulhat, hogynem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasasbol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok



A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/02/2009

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma; 23/01/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informécid talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1,5 mg/ml belsbleges szuszpenzid kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1,0 ml készitmeny tartalmaz:

Hatbanyag:

Meloxikam 1,5mg
Segédanyagok:

Natrium-benzoat 1,5mg

A segédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzid.

Halvanysarga bels6leges szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Céllallat faj(ok)

Kutya

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak mozgasszervi megbetegedéseinek heveny és kronikus fajdalommal és gyulladassal jaré
tlneteinek csillapitasara.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhatdé vemhes vagy szoptat6 allatoknak.

Nem alkalmazhaté a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve verzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseg esetén.

Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyaknak.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges Ovintézkedések

Ha mellékhatasok jeletkeznek, a kezelést abba kell hagyni és a kezel6 allatorvost értesiteni kell.

Kertlni kell a készitmény alkamazast dehidralt, hipovolémias vagy hipotonias allatokon az esetleges
vesekarosodas fokozott kockézata miatt.




Ez a készitmény kutydknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazando.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A nem szteroid gyulladdscsokkentdkre (NSAID) ismerten tilérzékeny személyek kertiiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa be a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvagytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikddési zavar. Nagyon ritkan eléfordult vérzéses hasmenés,
vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint. Ezek a mellékhatésok altalaban
a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobbb esetben atmenetiek €s a kezelés befejezésével
megszlinnek, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy halalosak lehetnek.

Mellékhatasok el6forduldsa esetén a kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. (lasd 4.3
szakasz)

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyek nagymértékben kdtddnek a plazmafehérjékhez a kotddés
akadalyozasa révén toxikus hatdshoz vezetnek. A készitmény nem adhat6 egyitt mas NSAID
készitményekkel vagy glikokortikoidokkal.

Gyulladascsokkent6 szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi karos hatasok megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése el6tt az ilyen
tipusu készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelésmentes idoszakot kell betartani. A kezelésmentes
idGszak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények farmakoldgiai
tulajdonségait.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod
Sz4jon &t alkalmazando.
A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 1,33 ml/10 ttkg) adag az els6 napon. A

kezelést naponta egyszer (24 6ras id6kozokkel) szajon at adott 0,1 mg meloxikam/ttkg (azaz
0,667 ml/10 ttkg) fenntarté adaggal kell folytatni.



A klinikai tiinetek csokkenése 4 napi kezelés utan varhatd. Az ezt kovetd hosszabb kezeléshez az adag
a legalacsonyabb hatékony egyéni adaghoz igazithat6 tikrézve azt, hogy a fajdalom és a gyulladas
foka a kronikus mozgasszervi eseteknél id6vel valtozik.

Kulénosen tgyelni kell az adagolas pontos betartasara.

A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt két adagoldfecskendd barmelyikével adagolhato. A
fecskend® illeszkedik az {iveghez, a rajta talalhato testtomeg-kilogramm skala a fenntart6 adagolasnak
(0,1 mg meloxikam/ttkg) felel meg. igy az elsd napra a fenntartd mennyiség kétszerese sziikséges. A
kezelés esetlegesen indithat6 a Loxicom 5 mg/ml injekcio alkalmazésaval.

A Klinikai hatas normal esetben 3-4 napon belul jelentkezik. Amennyiben klinikai javulds nem
mutatkozik, a kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni.

A taplalékba keverve vagy kozvetlenil az allat szajaba adando.
Hasznalat el6tt felrazando.
Hasznalat kozben a szerrel tortén6 kontaminaciot keriilni kell.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges
Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlok és reuma elleni keszitmenyek (oxikamok)
Allatgyégyéaszati ATC kéd: QMOLAC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm az oxikdm csoportba tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito, lazcsillapito és
szOvetekben. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2)
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivédas

A meloxikadm orélis alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis plazmakocentracié
megkdzelitleg 4,5 6ra mulva alakul ki. Ha a készitményt a javasolt adagolas szerint alkalmazzak, a
meloxikam allandésult plazma-koncentracioja a kezelés masodik napjan érhet6 el.

Eloszlas

A terapias adagolasi tartomanyban egyenes aranyossag all fenn az alkamazott adag és a tapasztalt
plazmakoncentraci6 kozott. A meloxikam megkozelitoleg 97 %-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az
eloszlasi térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus



A meloxikam tulnyomoérészt a plazmaban talalhato és dont6en az epével kiliriilé anyag, mig a vizelet
csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikdm egy alkoholla, egy savszarmazékka és
néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Valamennyi f6 metabolit farmakologiailag inaktiv.
Kiurdlés

A meloxikam eliminacios felezési ideje 24 6ra. Az alkamzott adag megkozelitleg 75 %-a a bélsarral
urdl ki, a maradék a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-benzoat

Glicerin

Povidon K30

Xantan gumi
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Citromsav,vizmentes

Szimetikon

Viz, tisztitott

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6:18 hdnapig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 6 honapig

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel..

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10 ml-es, 32 ml-es, 100 ml-es, 2 x 100 ml és 200 ml-es csavaros polietilén-tereftalat flakon
HDPE/LDPE biztonsagi zarokupakkal. Kett6 darab polietilén/polipropilén adagolofecskendo, egy
1 ml-es és egy 5 ml-es, tartozik minden flakonhoz a megfelel adagolas céljabol a kis és nagytestii
allatokhoz. Mindegyik fecskenddn jelolt a testtomeg-kilogramm. Az 1 ml-es fecskendén 0,5 kg-tol
15 kg-ig az 5 ml-es fecskend6n 2,5 kg-tdl 75 kg-ig.

El6fordulhat, hogynem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasasbol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kulénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/02/2009

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 23/01/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacio talalhaté: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 5 mg/ml oldatos injekcié kutydknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1,0 ml készitmeny tartalmaz:

Hatbanyag:

Meloxikam 5mg
Segédanyagok:

Etanol, vizmentes 150 mg

A segédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.
Halvanyséarga oldat

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya és macska

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyak mozgéasszervi megbetegedéseinek heveny és kronikus fajdalommal és gyulladassal jaré
tlineteinek csillapitasara. Posztoperativ fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre kutyak
ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteit kovetden.

Macskak ivartalanitasat és kisebb lagyszoveti mutétét kdvetd posztoperativ fajdalmak csdkkentésére.
4.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté vemhes vagy szoptaté allatoknak.

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis rendellenességek, mint pl. irritaciok és vérzések, maj-, sziv- és
veseelégtelenség, valamint vérzékenységgel jard rendellenességek esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseg esetén.

Nem adhatd 6 hetesnél fiatalabb kutyaknak, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegli macskaknak.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

A készitmeny biztonsdgos alkalmazésa macskéak poszt-operativ fajdalom kezelésére csak a
tiopental/halotan anesztézia esetében dokumentalt.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

Kulonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazéshoz
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Kerdilni kell a készitmény alkalmazésat dehidralt, hipovolémias vagy hipotonias allatokon az esetleges
vesekarosodas fokozott kockédzata miatt.

Anesztézia soran az altalanos gyakorlatnak megfeleld megfigyelést és folyadékterapiat kell
alkalmazni.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalommal jar. A nem szteroid gyulladascsokkentokre (NSAID) ismerten
tulérzékeny személyek keriiljék az allatgydgyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa be a készitmény hasznéalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvagytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikddési zavar. Nagyon ritkan eléfordult emelkedett majenzim szint.
Nagyon ritka esetben vérzéses hasmenést, vérhanyast és gyomor-bélrendszeri fekélyt észleltek.

Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és a
kezelés befejezésével megsziinnek, de nagyon ritka esetben stlyosak vagy halalosak lehetnek.
Nagyon ritka esetben anafilaxia-szerii reakci6 eléfordulhat, amit tiinetileg kell kezelni.

Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni és a kezel0 allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. (lasd 4.3
szakasz)

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok ¢és olyan szerek, melyek nagymértékben kotddnek a plazmafehérjékhez a kdtodés
akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezetnek. A Loxicom készitmény nem adhaté egyitt mas
NSAID készitményekkel vagy gliikkokortikoidokkal. Keriilni kell a készitmény egyidejii adagolasat
mas potencialis vesekarositd szerekkel. Anesztéziai kockazatnal (pl. idds allatok esetében)
megfontolandé az anesztézia kozbeni intravénas vagy szubkutan folyadékterapia. Anesztézia és
NSAID egyuttes alkalmazasakor a vesekarosodas kockazata nem kizarhato.

Egyéb gyulladascsokkentd szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi karos hatasok megjelenését,
vagy a mellékhatasok mértékének ndvekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése eldtt az
ilyen tipusu készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelésmentes idGszakot kell betartani. A
kezelésmentes idoszak megallapitasdhoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények
farmakoldgiai tulajdonségait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
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Kutya:
Mozgasszervi rendellenességek: Egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg szubkutan injekcid (azaz

0,4 ml/10 ttkg). A Loxicom 1,5 mg/ml-es és a Loxicom 0,5 mg/ml-es bels6leges szuszpenzid
alkalmazhato a kezelés folytatasaként 0,1 mg meloxikam/ttkg adagolasban 24 éraval az injekcio
beadésat kdvetden.

Posztoperativ fajdalomcsokkentés (24 6ras idétartamon til): Egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz
0,4 ml/10 ttkg) szubkutan vagy intravénas injekcio a mitét el6tt, példaul az anesztézia
alkalmazasakor.

Macska:

Posztoperativ fajdalomcsdkkentés olyan macskak esetében, ahol nincs mod belsdleges kdvetd
terapiara, pl. vadmacskék esetében:

Egyszeri 0,3 mg meloxikam/ttkg szubkutén injekcio (azaz 0,06 ml/ttkg) a miitét el6tt, példaul
anesztézia alkalmazasakor. Ebben az esetben ne alkalmazza a koveto terapiat!

Posztoperativ fajdalomcsokkentés olyan macskak esetében, amikor a meloxikam adasa belsdleges
kovetd terapiaként folytathato:

Egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg szubkutan injekcio (azaz 0,04 ml/ttkg) a miitét eldtt, példaul
anesztézia alkalmazasakor.

A Loxicom 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak 5 napon thli folytatasaként a kezd6 adag
alkalmazhato6 0,05 mg meloxikdm / ttkg adagoladsban 24 6raval a beadast kovetden. A koveto terapia
legfeljebb négy alkalommal adhat6 24 6ras id6tartamon beliil.

Kilénosen lgyelni kell az adagolas pontos betartasara.

Megfelel6 beosztasu 1 ml-es fecskenddt kell hasznalni macskaknal.

Hasznalat kdzben a szerrel torténd kontaminaciot keriilni kell.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAITULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlok és reuma elleni készitmények (oxikamok)
Allatgyogyaszati ATC kdd: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam az oxicam csoportba tartozé nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapito és exudaciot
Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciét. In vitro és in vivo tanulmanyok
bizonyitjék, hogy a meloxikdm nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigendz-2-t (COX-2) mint a
ciklooxigenaz-1-et (COX-1)

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
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Felszivodas

A meloxikdm szubkutan beadasa utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis 0,73 pg/ml
plazmakocentracio kutydkban és az 1,1 pg/ml macskakban megkozelitéleg 2,5 és 1,5 6ra mtlva
alakul Ki.

Eloszlas

Kutyaknal a terapias adagolasi tartomanyban egyenes aranyossag all fenn az alkalmazott adag és a
tapasztalt plazmakoncentréacid kozott. A meloxikdm tébb mint 97 %-a kot6dik a plazmafehérjékhez.
Az eloszlasi térfogat kutyakban 0,3 I/kg, macskéakban 0,09 I/kg.

Metabolizmus

Kutyaknal a meloxikam talnyomorészt a plazmaban talalhaté és dontden az epével kiliriilé anyag, mig
a vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikdm egy alkohollg, egy
savszarmazeékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Valamennyi f6 metabolit
farmakologiailag inaktiv.

A meloxikam macskakban tlnyomodrészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd iiriilés is
nagymértékii, de a vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 metabolitot mutattak
ki, valamennyi farmakoldgiailag inaktiv. A meloxikdm egy alkoholld, egy savszarmazékka és néhany
polaris vegyiiletté metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként
oxidacio utjan zajlik a meloxikam bioldgiai atalakulésa.

Kidrulés

A meloxikam elimin&cios felezési ideje kutyakban 24 6ra. A beadott dozis kb. 75 %-a bélsérral, a
maradék pedig a vizelettel valasztodik ki. A meloxikdm eliminacios felezési ideje macskékban 24 6ra.
Az anyavegylilet metabolitjainak vizeletbol és bélsarbol térténd kimutatasa, valamint a plazmabol
valo eltiinése szemlélteti a gyors kiiiriilést. A visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2
% valtozatlan meloxikdmként, 19 % metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan
meloxikdmként, 30 % metabolitként).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Meglumin

glicin

Etanol, vizmentes

Poloxamer 188

Natrium-klorid

Glikofurol

Natrium-hidroxid (a pH beallitasra)

Soésav (a pH beallitasra)
Viz, injekciéhoz valé

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyégyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontésa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
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Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilénleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Szintelen injekcios tveg 10 ml, 20 ml vagy 100 ml-es kiszerelésben brémbutil dugéval és aluminium
zarosapkaval.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitmény vagy a készitmény felhasznalasasbol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/090/006
EU/2/08/090/007
EU/2/08/090/008

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/02/2009
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 23/01/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacid talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1,0 ml készitmeny tartalmaz:

Hatbanyag:
Meloxikdm 0,5 mg

Segédanyagok:
Néatrium-benzoat 1,5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzid

Halvanysarga belsOleges szuszpenzid

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Miitét utani enyhe-kOzepes foku fajdalom és gyulladas csokkentése macskakban, sebészeti
beavatkozasokat (pl. ortopédiai és lagyszoveti miitéteket kdvetden).

Fajdalomcsillapitas és gyulladascsokkentés heveny és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén
macskaban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté vemhes vagy szoptaté allatoknak.

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek, mint pl. irritaciok és vérzések, maj-, sziv- és
veseelégtelenség, valamint vérzéssel jard kdrképek esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseg esetén.

Nem adhatd 6 hetesnél fiatalabb macskéknak.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések
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Alkalmazésat kerulni kell dehidrélt, hipovolémias vagy hipotonias allatokban a vesekéarosodas
fokozott kockazata miatt.

Miitét utani fajdalom és gyulladas sebészeti beavatkozasokat kovetden:
Amennyiben kiegészitd fajdalomcsillapitas sziikséges, kombindlt fajdalomcsillapité terapia javasolt.

Kroénikus mozgasszervi rendellenességek:
Hosszantarto terdpia esetén a gyogyszerre adott valaszt allatorvosnak rendszeresen ellendriznie kell.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A nem szteroid gyulladascsokkent6kre (NSAID) ismerten talérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keruilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvigytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikodési zavar. Nagyon ritkan eléfordult emésztérendszeri fekély és
emelkedett majenzim szint. Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a
legtdbb esetben atmenetiek és a kezelés befejezésével megsziinnek, de nagyon ritka esetben stulyosak
vagy végzetesek is lehetnek.

Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6 allatorvost.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd a 4.3
szakasz).

4.8 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és a plazmafehérjékhez erésen k6t6do szerek a kot6dés

akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezetnek. A készitmény nem adhatd egyitt mas NSAID
készitményekkel vagy gliikokortikoidokkal. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel torténd egytittes
alkalmazasa keriilendd.

Gyulladascsokkent6 szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy sulyosabb kéaros hatasok
megjelenését eredményezheti. Ezért ilyen tipusi készitmények alkalmazésa esetén legkevesebb
24 oras kezelésmentes idészakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt.

A kezelésmentes iddszak megallapitasahoz figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott
készitmeények farmakokinetikai tulajdonségait.

49 Adagolés és alkalmazasi mod
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Szajon at alkalmazando.

Adagoléas

Miitét utani fajdalom és gyulladas sebészeti beavatkozasokat kovetden

A Loxicom 5 mg/ml oldatos injekcid kutydk és macskak részére készitménnyel végzett bevezetd
kezelést kovetden, 24 oras idokdzzel Loxicom 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak
készitménnyel kell folytatni 0,05 mg meloxikdm/ttkg adagban.

Heveny mozgésszervi rendellenességek

A bevezet6 kezelés, egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adag az els napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras idokozzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni,
amennyiben a heveny fajdalom és gyulladas fennall.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek

A bevezet6 kezelés, egyszeri 0,1 mg meloxikdm/ttkg szajon 4t adott adag az els6 napon. A kezelést
naponta egyszer (24 6ras id6kozzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam/ttkg-0s fenntart6 adaggal kell
folytatni.

A hatas altalaban 7 napon beliil észlelhetd. Amennyiben a klinikai tlinetekben nem tapasztalhato
javulas, a kezelést legkésébb a 14. napon abba kell hagyni.

Alkalmazasi mod

Adagolasi mod

A fecskendd illeszkedik a flakonhoz, a rajta lathato testtomeg-kilogramm skala 0.05 mg
meloxikam/ttkg fenntart6 adagolasnak felel meg. gy kronikus mozgasszervi bantalom kezelése esetén
az els6 napra a fenntartd mennyiség kétszerese sziikséges. Heveny mozgasszervi bantalom kezelése
esetén az els6 napra a fenntartdé mennyiség négyszerese sziikséges.

Kilonos figyelmet kell forditani az adagolas pontossagara. A szuszpenzié a csomagolashoz mellékelt
Loxicom méréfecskenddvel adagolando.

A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 javaslat

A téplalékba keverve vagy kdzvetleniil a szajba juttatva kell beadni.

Hasznalat el6tt felrazando.

Hasznalat kdzben keriilni kell a kontaminacio lehet6ségét.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges

A meloxikamnak sziik terapias savja van macskak esetében, és a relative kis tiladagolas klinikai
tlinetekben nyilvanul meg. Tuladagolas esetén a mellékhatasok sulyosabbak és gyakoribbak (lasd a
4.6 szakaszban).

Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlok és reuma elleni készitmeények (oxikamok)
Allatgyogyészati ATC kéd: QMO1AC06

51 Farmakodinamias tulajdonsagok
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A meloxikam az oxikdmcsoportba tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito, lazcsillapito és
szovetekbe.

Kis mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo tanulmanyok
bizonyitjék, hogy a meloxikdm nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigendz-2-t (COX-2) mint a
ciklooxigendz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

Ha készitményt iires gyomorra adjak be, a maximalis plazmakocentracio megkozelitéleg 36ra mulva
alakul ki. A tele gyomor a felszivodast kis mértékben gatolja. Ha a készitményt a javasolt adagolés
szerint alkalmazzak, a meloxikdm allandé plazma-koncentracidja két nap (48 h) utan érheto el.

Eloszlas
A terapias adagolasi tartomanyban egyenes aranyossag all fenn az alkalmazott adag és a tapasztalt
plazmakoncentracié kozott. A meloxikam megkozelitoleg 97 %-a kotddik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus

A meloxikdam tulnyomorészt a plazméban talalhato és dont6en az epével kiliriil6 anyag, mig a vizelet
csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f& metabolitjat hataroztik meg, amelyekrol
kimutatték, hogy farmakologiailag inaktivak. A meloxikam egy alkoholla, savszarmazékka és tobb
polaris anyagcseretermékké metabolizalddik. Ami a vizsgalt egyéb fajokat illeti, a macskaban a

srer

Kidrdlés

A meloxikam eliminécios felezési ideje 24 6ra. Az anyavegyiiletbol szarmazé metabolitok kimutatasa
a vizeletben és a bélsarban, de nem a plazmaban, jelzi a gyors kivalasztddast. Az alkalmazott adag
21% -a a vizeletben (2% valtozatlan meloxikdm forméajaban, 19% metabolitként) és 79% a bélsarban
(49% véltozatlan meloxikdm formajaban, 30% metabolitként) tral ki.u

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat

Glicerin

Povidon K30

Xantan gumi
Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat
Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Vizmentes citromsav

Szimetikon emulzié

Tisztitott viz

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati keszitménnyel.

6.3 Felhasznilhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhaté: 18 hénapig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honapig.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

5 ml, 15 ml és 30 ml-es csavaros polietilén-tereftalat flakon HDPE/LDPE biztonsagi zarékupakkal.
Egy darab egy 1 ml-es polietilén/polipropilén adagolofecskendd tartozik minden flakonhoz, melyen
testtdmeg-kilogramm skéla talalhaté macskak szamara (0,5 kg-tdl 10 kg-ig).

El6fordulhat , hogy nem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmeny vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkoz6 kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/090/009

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/02/2009

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 23/01/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatbanyag:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyag:
Etanol 150 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.
Sarga szinti oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és 16

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek cstkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és ndvendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut togygyulladas kiegészitd kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombindlva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertes:

Nem fert6z6 koroktani mozgésszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentesére.

Kiegészitd kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindréma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind krénikus mozgésszervi
rendellenességek esetén.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok

asd még: 4.7 szakasz.
Nem hasznalhat6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.
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Nem hasznalhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegsegben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-bélrendszeri fekélyre utal6 tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem hasznalhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

A borjak szarvtalanitas el6tt 20 perccel, Loxicom-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Loxicom 6nmagéban alkalmazva nem biztosit kielégitd fajdalomcsillapitast a
szarvtalanitasi eljaras soran. A mitét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomcsillapitoval valo egydttes alkalmazasa szlikseges.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A Kkezelt allatokra vonatkozd kilénleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockéazata miatt nem adhaté stlyosan dehidralt, hipovolémiéas és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia szilkséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
fellilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas szlikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

A véletlenszeri Oninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén kertlni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

Szarvasmarhaknal szubkutan alkalmazast kovetden csak enyhe, atmeneti duzzanat volt megfigyelhetd
az injekcid helyén az allatok kevesebb mint 10%-anal a klinikai vizsgalatok soran.

Lovakban az injekci6 beadasanak helyén atmeneti duzzanat léphet fel, mely tovabbi kezelés nélkiil
megsziinik.

Nagyon ritkan el6fordulhat sulyos, vagy akar (végzetes kimenetelil) anafilaktoid reakcio, ilyenkor
tuneti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Szarvasmarha és sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

L6: Nem alkalmazhat6 vemhes és laktald kancaknal.

Lasd még: 4.3 szakasz.

4.8 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
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Nem adhat6 egyiitt mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, gliitkokortikoidokkal, valamint
antikoagulansokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mdd

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcid alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint. Egy helyre legfeljebb 10 ml injekci6 beadésa javasolt.

Sertés:

Egyszeri intramuszkuléris injekcié alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,0 mi/100
ttkg

adagban), megfelel antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
maésodik injekci6 is adhatd. Egy helyre legfeljebb 2 ml injekci6 beadasa javasolt.

Lo:

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazésa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg
adagban). Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén a gyulladas csokkentésére és a
fajdalom enyhitésére megfeleld, szajon at adott meloxikam tartalmu készitmény is alkalmazhato az
injekcios kezelés folytatasaként.

Az alkalmazas soran kertilni kell a kontaminécio lehet6ségét.

Az lveg z&rodugojat 50 alkalomnal tobbszor nem szabad keresztiilszirni. Ha 50-nél tobb atszdréasra
van sziikség, ajanlott kiilon t{it hasznalni a sziikséges mennyiségek egymas utani kiszivasahoz.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap Tej: 5 nap

Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Gyogyszerterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlok és reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kdd: QMO1AC06

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapit6 hatassal bir. Csokkenti a gyulladasos szovet leukocita infiltraciojat. Kis mértékben
szintén gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kivil a meloxikam endotoxin-
ellenes hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejel6 teheneknél és sertéseknél
gatolja az E. coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B, szintézist.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentréacié borjaknal
2,1 pg/ml, 7,7 6ra mulva, tejel6 teheneknél 2,7 pg/ml, 4 6ra malva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentrécié 1,9 pg/ml, 1 éra mulva alakult ki.

Eloszlés:

A meloxikam tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotddik. A legmagasabb meloxikadm-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszévetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordult el.

Metabolizmus:

A meloxikdm tulnyomorészt a plazméban talalhato, szarvasmarhdknal f6képp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathatd ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyulet csak nyomokban mutathatd ki az epében és a vizeletben. A meloxikdm alkohollg,
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kiurdlés:

Eliminacios felezési ideje 26 6ra borjakndl, valamint 17,5 6ra tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlagos eliminacios felezési ido
megkozelitleg 2,5 6ra. Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében a végso felezési id6 8,5
oOra. A beadott dozis megkozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol

Poloxamer 188
Makrogol 300

Glicin
Natrium-klorid
Natrium-hidroxid
Sésav

Meglumin

Viz, injekciéhoz val6

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznélhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilénleges tarolast nem igényel.
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6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Papirdobozban 1 vagy 12 db, 30 ml, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen injekcids veg.
Papirdobozban 1, 6 vagy 12 db 250 ml-es szintelen injekcids Uveg.

Az Uvegek brombutil gumidugéval és aluminium zarékupakkal vannak lezarva.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl
szdrmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/02/2009

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 23/01/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1 mg izesitett tabletta kutyaknak
Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden izesitett tabletta tartalmaz:

Hat6anyag:
Meloxikam 1mg
Meloxican 2,5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1. szakasz

3. GYOGYSZERFORMA

izesitett tabletta.

Vilagosbarna ovalis, domboritott tabletta, melynek egyik oldalan torévonal talalhato. A tabletta két
egyenld részre torhetd.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére kutyak akut és kronikus mozgasszervi
megbetegedései esetén.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény vemhes vagy szoptaté allatoknak nem adhato.

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis rendellenességek, pl. irritacié és vérzés esetén, besziikiilt maj-,
sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek vérzéses betegségben szenvednek.
Nem adhatd 6 hetesnél fiatalabb, vagy 4 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknak.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseg esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan

Nincsenek

45 Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Kulonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazéshoz

Kertlni kell a készitmény alkalmazasat dehidralt, hipovolémias vagy hipotdnias allatokon az esetleges

vesekarosodas kockazata miatt.

27



Ezt az allatgyogyszerészeti készitmeényt macskak esetében nem szabad hasznalni, mivel ennek a
célallatnak ez nem megfelel6. Macskak esetében az erre az allatfajra engedélyezett meloxikam
tartalmu belsdleges szuszpenzio alkalmazando.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-0Kk) iranti ismert tulérzékenyseg esetén kerdlni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az NSAID készitmények esetenként eléforduld tipikus mellékhatdsai az étvagytalansadg, hanyas,
hasmenés, véres széklet, bagyadtsag és vesemiikodési zavar. Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés
els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és a kezelés befejezésével megsziinnek, de
nagyon ritka esetben sulyosak vagy végzetes kimeneteliick lehetnek.

Ha mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni és a kezel6 allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi dtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd a 4.3
szakaszt).

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és egyéb, a plazmafehérjékhez erésen kotédé vegyliletek a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A készitmény nem adhat6 egyitt mas NSAID készitményekkel
vagy glukokortikoidokkal.

Gyulladascsokkentd szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi karos hatdsok megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése elétt az ilyen
tipusu készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelésmentes id6szakot kell betartani. A kezelésmentes
idészak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények farmakologiai
tulajdonségait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Széjon at.

A bevezet kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adag az elsé napon, ami sz4jon at vagy esetleg a
meloxikam 5 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak beadasaval torténhet.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras idokozokkel) szajon at adott 0,1 mg meloxikam/ttkg-os fenntartd

adaggal kell folytatni. A kezelés indithaté 5 mg/ml meloxikdmot tartalmazo injekcidval is.

Minden izesitett tabletta 1 mg vagy 2,5 mg meloxikdmot tartalmaz, amely megfelel egy 10
kilogramm, illetve 25 kg testtomegti kutya napi fenntarté doézisanak.
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Az izesitett tablettat felezni lehet a kutya testtomegéhez legjobban illeszkedé mennyiség beadasa
érdekében.A tablettat taplalékkal vagy anélkdil is be lehet adni, izesitése miatt a legtébb kutya énként

elfogyasztja.

Adagolasi tablazat a fenntart6 adaghoz:

Testtdmeg kg 1 mg-os tablettak 2,5 mg-os tablettak mag/kg
szama szama

41-70 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0.1
10,1 -15,0 1% 0,15-0,1
15,0 -20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0.1

A még pontosabb adagolés céljabél megfontolhaté meloxikam tartalmt belséleges szuszpenzid
alkalmazésa. A 4 kg-nal konnyebb kutyak esetében meloxikam tartalmu bels6leges szuszpenzid
alkalmazésa javasolt.

A Klinikai hatds normal esetben 3-4 napon belll jelentkezik. Amennyiben klinikai javulas nem
mutatkozik, a kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni.

A megfeleld dozis megéallapitasa és az aluldozirozas vagy a tiladagolas elkeriilése érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

Nem értelmezhet6

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapiéas csoport:

Nem szteroid gyulladascsokkent6 és reuma elleni készitmények (oxicamok)
ATCvet kdd: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm az oxicam csoportba tartozd nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), mely a
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén gyulladas-gatlo, fajdalomcsillapitd, lazcsillapité és exudaciot

gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo tanulményok bizonyitjak, hogy
a meloxikdm nagyobb mértékben géatolja a ciklooxigendz-2-t (COX-2) mint a ciklooxigenaz-1-et
(COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivédas
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A meloxikam bels6leges alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentracio megkozelitéleg 4,5 ra mulva alakul ki. Ha a készitményt a javasolt adagolas
szerint alkalmazzék, a meloxikam allandosult plazmaszintje a kezelés masodik napjan alakul ki.
Eloszlas

A terapias adagolasi tartomanyban egyenes aranyossag all fenn az alkalmazott adag és a tapasztalt
plazmakoncentracié kozott. A meloxikdm megkozelitleg 97 %-a kotddik a plazmafehérjékhez. A
megoszlasi térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato és dont6en az epével kiliriil6 anyag, mig a vizelet
csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikdm egy alkoholla, egy savszarmazékka és
néhdny polaris vegyiiletté metabolizalodik. Valamennyi f6 metabolit farmakoldgiailag inaktiv.

Kiurulés

A meloxikam eliminacios felezési ideje 24 o6ra. Az alkalmazott adag megkozelitdleg 75 %-a a
bélsérral Urul ki, a maradék a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tipusu karboximetil-keményitd-natrium

Porlasztva széritott sertés maj

Lakt6z-monohidrat

Povidon K30

Szachardz

Mikrokristalyos cellul6z és guar-gumi

Mikrokristalyos cellul6z

Zsirtalanitott buzacsira-liszt

Magnézium-sztearat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 18 hénap.
A fel nem hasznalt fél tablettak visszahelyezhet6k a csomagolasba, és 24 6ran at felhasznalhatok.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25° C alatt tarolando.
A fénytdl valdo megovas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Laponkeént 10 tablettas buborékcsomagolas, mely PVC/PVDC alapu lap aluminiumfélia boritassal,
kartondobozokban, 10, 20, 100 vagy 500 tablettas kiszerelésekben.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmazé hulladék kezelésére, megsemmisitésére vonatkoz6 kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY A
CEGJELZESE ES A CIME VAGY SZEKHELYE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Loxicom 1 mg izesitett tabletta kutyaknak
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletta
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletta
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletta
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletta

Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutydknak
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletta
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletta
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletta
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletta

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/02/2009

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 23/01/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacid talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 50 mg/g belsdleges paszta lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy gramm tartalmaz:

Hatbanyag:

Meloxikam 50 mg

Segédanyag:

Benzil-alkohol 10 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges paszta.

Halvanysarga, egynem paszta.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lé.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentés és a fajdalom enyhitése mind heveny, mind idlilt mozgasszervi betegségekben
lovak esetében.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté vemhes vagy szoptaté kancaknak.

Nem adhat6 emésztérendszeri betegségben (pl. irriticio, vérzés), karosodott maj-, sziv- vagy
vesemitkddésben és vérzési rendellenességben szenvedd lovaknak.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
Nem adhatd 6 hetesnél fiatalabb csikoknak.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

Alkalmazasa keriilend6 dehidralt, hipovolémias vagy hipotonias allatoknal, mivel fennall a
vesetoxicitas lehetséges kockazata.
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Az ajanlott adagot vagy kezelési idétartamot nem szabad tallépni, mert stilyos mellékhatasok
Iéphetnek fel. L&sd a 4.10 szakaszt.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nem-szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID-oKk) iranti ismert tllérzékenység esetén kerilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

El kell keriilni, hogy a termék a bérre vagy a szembe keriiljon. Bérre és/vagy szembe keriilése esetén
a szennyezOdott testrészeket azonnal le kell mosni vizzel. Ha bérirritacio alakul ki, és tartdésan fennall,
orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A Klinikai vizsgalatok soran szérvanyos esetekben megfigyeltek a NSAID-ok alkalmazésaval
jellemzden tarsuld mellékhatasokat (enyhe csalankiiités, hasmenés). A tiinetek reverzibilisek voltak.
Gyakran el6fordul, hogy a (legfeljebb 14 napos) kezelés ideje alatt csokken a vér albumin
koncentracidja. Nagyon ritka esetekben étvagytalansagrol, levertségrol, hasi fajdalomrol és vastagbél-
gyulladasrol szamoltak be. Nagyon ritka esetekben potencialisan stlyos (akar halalhoz vezetd)
anafilaktoid reakciok fordulhatnak eld, ezeket tiinetileg kell kezelni. Mellékhatasok jelentkezésekor a
kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Szarvasmarhakon végzett laborat6riumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Mindazonaltal lovakrél nincsenek adatok,ezért
alkalmazéasa ebben az allatfajban vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhat6 egydtt glukokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladasgatlo allatgydgyaszati
készitménnyel vagy véralvadasgatlokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazéasi mod

A javasolt adagolas 0,6 mg/ttkg naponta egyszer, legfeljebb 14 napon éat.

Kozvetleniil a szajba, a nyelvhatra helyezend6; az allat fejét mindaddig megemelve kell tartani, amig
le nem nyeli a gyogyszert.

A paszta egy fecskendGosztasnyi mennyiségét kell alkalmazni 50 testtomeg kg-onként. A fecskend6
raépitett adapterrel és kg/testtomeg skalabeosztassal van ellatva. Minden egyes fecskend6 420 mg

meloxikamot szolgaltat ki, ami 700 testtomeg kg kezelésére elegendo.

A hasznalat soran el kell kerlilni a készitmény szennyez6dését.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A klinikai vizsgalatok soran a kovetkezd (esetenként sulyos) klinikai tiinetekr6l szamoltak be a
termek 5-szoros tuladagolésa utan: tompultsag, hasmenés, vizenyo, fekélyképzodés a
sz4jnyalkahartya pofai felszinén és/vagy sotétre szinezddott vizelet. Tuladagolas esetén tiineti kezelést
kell alkalmazni.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

Hus és egyéb eheto szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: , Nem-szteroid gyulladasgatlok és reuma elleni készitmények (oxikamok),
Allatgydgyéaszati ATC kéd: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm az oxikam csoportba tartozo, nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén gyulladasgatld, fajdalomcesillapito, exudaciot csokkento és
lazcsillapitd hatast fejt ki. Csokkenti a gyulladasos szovet fehérvérsejtes besziirédését. Kismértékben
a vérlemezkék kollagén altal kivaltott 6sszecsapddasat is gatolja. A meloxikdm anti-endotoxikus
tulajdonsagokkal is bir, mivel kimutattadk, hogy szarvasmarhaban és sertésben gatolja az E. coli
endotoxin intravénas adasaval el6idézett tromboxan B, termelést.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

A terméket a javasolt adagolasi séma szerint alkalmazva, a peroréalis biohasznosulas koértlbelll 98%.
A maximalis plazmakoncentracio korulbelll 2-3 6ra elteltével alakul ki. Az 1,08-as kumulacids faktor
amellett sz6l, hogy a meloxikam napi alkalmazas mellett nem kumulalddik.

Eloszlas
A meloxikadm korulbelll 98%-a plazmafehérjékhez kotott. Az eloszlasi térfogat 0,12 I/kg.

Metabolizmus

A metabolizmus mindségileg hasonld patkanyban, torpemalacban, emberben, szarvasmarhaban és
sertésben, jollehet kvantitativ killénbségek fennallnak. A mindegyik allatfajban megtalalhaté, f6
anyagcseretermékek az 5-hidroxi- és az 5-karboxi-metabolitok, valamint az oxalil-metabolit. A
metabolizmust lovakban nem vizsgaltak. Az Gsszes jelentds metabolitrol kimutattak, hogy
farmakoldgiailag inaktivak.

Elimin4cid
A meloxikadm terminalis eliminacios felezési ideje 7,7 ora.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Hidroxipropilcellul6z

Glicerin

Xantan gumi

Alma aroma
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Szorbit

Benzil-alkohol
Szaccharin-natrium por
Tisztitott viz

6.2 Foébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhatd: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

30°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

8.4 g készitmény eldre toltott, alacsony siirtiségii polietilénbol késziilt fecskenddben; 1, 7 vagy 14
fecskendo kartondobozban. Minden fecskend6 raépitett adapterrel és ,,kg/testtomeg” skalabeosztassal
van ellatva; a paszta egy skalaosztasnyi mennyisége 50 testtomeg kg kezelésére elegendo.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkoz6 kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI:

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

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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/02/2009
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 23/01/2019
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol részletes informacid talalhatoé az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.

36



Il. sz. MELLEKLET

A G)(ARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETOEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPITASA
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Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié kutyaknak

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A ovartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyestult Kiralysag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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Loxicom 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzié kutyaknak

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A ovartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyestult Kiralysag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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Loxicom 5 mg/ml oldatos injekcié kutyaknak és macskaknak

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A ovartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyestult Kiralysag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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Loxicom 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskiaknak

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A ovartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyestult Kiralysag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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Loxicom 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A ovartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyestult Kiralysag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

A Loxicom 20 mg / ml injekci6 szarvasmarha, sertés és 16 részére készitmény hatéanyaga a Bizottsag
37/2010 /EU Rendelet mellékletének 1. szamu tablazataban leirtaknak megfeleléen engedélyezett

anyag:
Farmakologiai Jelzo Allatfajok Maximalis Célszovetek | Egyéb Terapias
hatéanyag | maradékanyag maradéka-nyag rendel- osztalyozas
hatarérték(MRL) kezések

Meloxikdm Meloxikam Szarvasmar- | 20 pg/kg Izom Nincs | Gyulladascsokkentd
hafélék 65 ng/kg M4j bejegy- | szer/ Nem szteroid
Kecskefélék | 65 pg/kg Vese z€és gyulladascsokkentd
Sertésfélék
Nyl
Lofélék
Szarvasmar- | 15 pg/kg Tej
hafélék
Kecskefélék

Az SPC 6.1-es pontja alatt emlitett segédanyagok vagy olyan engedélyezett anyagok, amelyekre a
37/2010 Bizottsagi Rendelet mellékletének I. sz&mu tablazata szerint nem kell megéllapitani MRL
értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009-es EU rendelet hatélya ala, amennyiben gy alkalmazzak
azokat, mint ebben a készitményben.
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Loxicom 1 mg izesitett tabletta kutyaknak
Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutyaknak

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyesult Kiralysag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérdlag allatorvosi vényre adhatd Ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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Loxicom 50 mg/g bels6leges paszta lovaknak

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A govartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyestult Kiralysag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhat6 1-es tablazatnak megfeleléen a Loxicom
50 mg/g belsoleges paszta lovaknak készitmény aktiv hatdbanyaga engedélyezett vegyiilet.

Farmakoldgiai | Marker Allatfaj Maximalis Cél- Egyéb | Terépiés
hat6anyag(ok) | vegyulet maradékanya | szovet | rendelke | besorolas
g ek zések
hatéarértékek
Meloxikam Meloxikdm | Szarvasmarha, 20 pg/kg lzmok, | Nincs Gyulladasgatlok,
kecske, 65 ng/kg méj, adat nem szteroid
sertés, nyal, | 65 pg/kg vese gyulladasgatlok
Equidae
Szarvasmarha, 15 ug/kg Tej
kecske

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kertlt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatélya ala,
amikor az adott készitményben felhasznalasra keriilnek.
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 15 ml-es és 30 ml-es flakonhoz

[1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzid kutyaknak
Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Meloxikam 0,5 mg
Natrium-benzoat 1,5mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Bels6leges szuszpenzid

(4. KISZERELESI EGYSEG

15 ml
30 ml

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

6.  JAVALLAT(OK)

Kutyak mozgéasszervi megbetegedéseinek heveny és kronikus fajdalommal és gyulladassal jard
tlineteinek csillapitasara.

| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt felrazando.

A taplalékba keverve vagy kdzvetlenil szajba adando.

Hasznalat kdzben a készitménnyel torténd kontaminaciot keriilni kell.
Szajon &t alkalmazando.

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

[9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhatd vemhes vagy szoptaté allatoknak..
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| 10. LEJARATIIDO

Lejarati id6:
Felnyitas utdn 6 honapig hasznalhato fel.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,, KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

[14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

15 ml-es és 30 ml-es flakon

(1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutyaknak
Meloxikam

[2. AHATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Meloxikam 0,5 mg/ml

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

15 mi
30 ml

(4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Széjon at.
Hasznalat el6tt felrazando.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

[6.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 7. LEJARATIIDO

Lejarati ido6:
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

49



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 10 ml, 32, 100 ml, 2 x 100 ml és 200 ml flakonhoz

[1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak
Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Meloxikam 1,5mg
Natrium-benzoat 1,5mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belséleges szuszpenzid

(4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

6.  JAVALLAT(OK)

Kutyak mozgéasszervi megbetegedéseinek heveny és krénikus fajdalommal és gyulladassal jaré
tlineteinek csillapitasara.

(7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt felrazando.

A taplalékba keverve vagy kdzvetlenil szajba adando.

Hasznalat kdzben a készitménnyel torténo kontaminaciot keriilni kell.
Szajon at alkalmazando.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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[9.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhaté vemhes vagy szoptaté allatoknak..

| 10. LEJARATI IDO

Lejarati id6:
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

|11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolast nem igényel. .

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlannd tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

[14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml, 2 x 100 ml és 200 ml-es flakon

[1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak
Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Meloxikam 1,5mg
Natrium benzoat 1,5mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belséleges szuszpenzid

(4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
200 ml

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

6.  JAVALLAT(OK)

Kutyak mozgéasszervi megbetegedéseinek heveny és krénikus fajdalommal és gyulladassal jaré
tlineteinek csillapitasara.

| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

Hasznalat el6tt felrazando.

A taplalékba keverve vagy kozvetlenil szajba adand6.

Hasznalat kdzben a készitménnyel torténd kontaminaciot keriilni kell. *
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

52



Nem adhaté vemhes vagy szoptatd allatoknak.

10. LEJARATIIDO

Lejarati id6:
Felnyitas utdn 6 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanné tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.
Artalmatlannd tétel: a helyi kovetelményeknek megfelelen.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizéardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es és 32 ml-es flakon

(1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutyaknak
Meloxikam

(2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 1,5 mg/ml

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 mi
32 ml

(4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Széjon at.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

[6.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 7. LEJARATIIDO

Lejarati ido6:
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 10 ml, 20 ml és 100 ml-es injekcids Uveghez

[1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 5 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak.
Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Meloxikam 5mg
Etanol (vizmentes) 150 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

(4. KISZERELESI EGYSEG

10 mi
20 ml
100 ml

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Kutydk mozgasszervi megbetegedéseinek heveny és krénikus fajdalommal és gyulladassal jaré
tlneteinek csillapitasara. Poszt-operativ fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre kutyak

ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteit kovetden.

Macskak ivartalanitasat és kisebb lagyszoveti miitétét kovetd posztoperativ fajdalmak csokkentésére.

(7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Kutya:
Mozgéasszervi rendellenességek: Egyszeri szubkutan injekcid

Posztoperativ fajdalomcsillapitas: Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcid

Macska:
Posztoperativ fajdalomcsillapitas: Egyszeri szubkutan injekcid.

Hasznélat kozben a készitménnyel torténd kontaminaciot kertilni kell.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

[9.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhaté vemhes vagy szoptatd allatoknak.

| 10. LEJARATI IDO

Lejarati id6:
A felbontott Giveg tartalma 28 napon beliil felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/090/006 [10 mi]
EU/2/08/090/007 [20 ml]
EU/2/08/090/008 [100 ml]
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[17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

57



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es Uveg

(1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 5 mg/ml oldatos injekci6 kutydknak és macskéknak.
Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Meloxikam 5mg
Etanol (vizmentes) 150 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

(4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

6.  JAVALLAT(OK)

Kutydk mozgasszervi megbetegedéseinek heveny és krénikus fajdalommal és gyulladassal jaré
tlneteinek csillapitasara. Posztoperativ fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre kutyak
ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteit kovetden.

Macskak ivartalanitasat és kisebb lagyszoveti miitétét kovetd posztoperativ fajdalmak csokkentésére.

(7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Kutya:
Mozgéasszervi rendellenességek: Egyszeri szubkutan injekcid

Posztoperativ fajdalomcsillapitas: Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio
Macska:
Posztoperativ fajdalomcsillapitas: Egyszeri szubkutan injekcid.

Hasznalat kozben a szerrel torténd kontaminaciot keriilni kell.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
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[9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhatd vemhes vagy szoptaté allatoknak.

| 10. LEJARATI IDO

Lejarati id6:
A felbontott (iveg tartalma 28 napon beldl felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,, KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

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

| 17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

10 ml-es és 20 ml-es injekcios Uveg

(1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 5 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak
Meloxikam

[2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAM

10 mi
20 ml

(4. ALKALMAZASI MOD

Kutya: intravénas vagy szubkutan
Macska: szubkutan

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

[6.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 7. LEJARATIIDO

Lejarati ido6:
A felbontott Uiveg tartalma 28 napon belll felhasznalando.
Felbontasutan ...ig hasznalhato fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 5ml, 15 ml és 30 ml

(1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzidé macskanak
Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 0,5 mg/mi
Na-benzoat: 1,5 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

[4. KISZERELESI EGYSEG

5ml, 15 ml és 30 mi

| 5. CELALLAT FAJOK

Macska

| 6. JAVALLAT(OK)

Miitét utani enyhe-kdzepes foku fajdalom és gyulladas csokkentése macskékban, sebészeti
beavatkozasokat (pl. ortopédiai és lagyszoveti miitéteket kovetden).

Fajdalomcsillapitas és gyulladascsokkentés heveny és krénikus mozgasszervi rendellenességek esetén
macskaban.

(7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szajba juttatva a mellékelt Loxicom adagol6 fecskenddvel.
Hasznalat el6tt felrazando.

Hasznalat kozben kerulni kell a kontaminacio lehet6ségeét.

Szajon at alkalmazando.Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast.

|8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.
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[o. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhaté vemhes vagy szoptat6 allatoknak. Nem alkalmazhaté macskakban gasztrointesztinalis
rendellenességek, mint pl. irritdciok és vérzések, maj-, sziv- és

veseelégtelenség, valamint vérzéssel jard korképek esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatbéanyagéval vagy barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység esetén.

Nem adhatd 6 hetesnél fiatalabb macskaknak

| 10.  LEJARATIIDO

Lejarati id6:
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhaszndlhatd: 6 honapig.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlannd tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizérdlag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. -GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/090/027 (5ml)
EU/2/08/090/009 (15ml)
EU/2/08/090/028 (30ml)
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| 17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegcimke 5 ml, 15 ml és 30 ml

[1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak
Meloxikam

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGE

Meloxikdm 0,5 mg/ml

3.  ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5ml, 15 ml és 30 mi

(4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Széjon at.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

|6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 7. LEJARATIIDO

Lejarati id6:
A kdzvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honapig.
Felnyitas utan felhasznalhato .......ig

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 30 ml, 50 ml, 100 ml és 250 ml-es Uveg

[1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/mi

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

[4. KISZERELESI EGYSEG

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. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

| 6. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Akut 1égzdszervi fertdzések.

Hasmenéses megbetegedések borjaknal (egy hetes kortol), és ndvendék, nem tejeld allatoknal.
Akut tégygyulladas.

Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések.

Puerperalis szeptikémia és toxémia (MMA szindréma), antibiotikum terapiaval kombinélva.
Lo:
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Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek.
Kolikés fajdalmak.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio.

Sertés: Egyszeri intramuszkulris injekcid. Szilkség esetén 24 ora elteltével az injekcid
megismételhetd.

L6: Egyszeri intravénas injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATI IDO

EXP { hénap / év }
Az iliveg felbontésa utani lejarati ido: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhat¢ fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK

VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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[15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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100 ml és 250 ml-es Uveg

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

[1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

Meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

B GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

[4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 mi

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

| 6. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:
Akut 1égzdszervi fertdzések.

Hasmenéses megbetegedések borjaknal (egy hetes kortol), és ndvendék, nem tejeld allatoknal.

Akut togygyulladas.

Szarvtalanitast kovetd posztoperativ f4jdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgésszervi megbetegedések.
Puerperalis szeptikémia és toxémia (MMA szindréma), antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

Akut és krénikus mozgasszervi rendellenességek.

Kolikés fajdalmak.

|7 ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: Egyszeri SC vagy IV injekcio.

Sertés: Egyszeri IM injekcio. Sziikség esetén 24 ora elteltével az injekcido megismételhetd.

L6: Egyszeri IV injekcio.
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: his és egy¢b ehetd szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

[o. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10.  LEJARATI IDO

EXP { hénap/év}
Felbontas utan .....ig hasznalhato fel.

|11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE HA SZUKSEGES

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK amennyiben alkalmazhat6

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

| 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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[16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/090/012 - 100 mi
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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

30 ml és 50 ml-es lveg

(1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
Meloxikam

[2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Meloxikam 20 mg/ml

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 ml
50 ml

[4. ALKALMAZASI MODOK

Szarvasmarha: SC. vagy V.
Sertés: IM.
Lo: IV.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: his és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

(6. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP{ hénap / év }
Az liveg felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhat¢ fel.

| 8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

[1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1 mg izesitett tabletta kutyaknak
Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutyaknak
meloxikam

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 1 mg/ izesitett tabletta
Meloxikam 2,5 mg/ izesitett tabletta

3. GYOGYSZERFORMA

izesitett tabletta

(4. KISZERELESI EGYSEG

10db

20 db

100 db

500 db tabletta

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére kutyak akut és kronikus mozgasszervi
megbetegedései esetén.

[7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

A megfelel6 dozis megallapitasa és az aluldozirozas vagy a tiladagolas elkeriilése érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznélati utasitést.

Szajon at alkalmazando.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

|9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
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| 10. LEJARATI IDO

Lejarati id6: {ho/év}
A felezett tabletta felhasznalhaté: 24 6ra.

11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25° C alatt tarolando.
A fénytdl valdo megdvas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

12.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT o
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY HULLADEKAINAK MEGSEMMISITESERE,
HA SZUKSEGES

Artalmatlannd tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.

»KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Csak &llatorvosi rendelvényre kiadhatd készitmény.

14.

.GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Loxicom 1 mg izesitett tabletta kutyaknak
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletta
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletta
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletta
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletta

Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutyaknak
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletta
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletta
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EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletta
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletta

[17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Buborékcsomagolas

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1mg izesitett tabletta kutyaknak
Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutyaknak
Meloxikam

2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Norbrook Laboratories Limited

3.  LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: hdnap/év.ig

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ CIMKESZOVEGE

[1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 50 mg/g belsbleges paszta lovaknak
Meloxikam

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Meloxikam 50 mg/g
Benzil-alkohol 10 mg/g

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges paszta

(4. KISZERELESI EGYSEGEK

1 fecskendd
7 fecskendo
14 fecskendo

| 5.  CELALLAT FAJOK

Lo

6.  JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentés és a fajdalom enyhitése mind heveny, mind idllt mozgasszervi betegségekben
lovak esetében.

[7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon &t alkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

LO: Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
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| 10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato: {hénap/éev}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 28 nap

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,, KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

[14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. A GYARTO FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYENEK SZAMA(I)

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

[17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO CIMKESZOVEGE

[1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 50 mg/g belsbleges paszta lovaknak
Meloxikam

[2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 50 mg/g
Benzil-alkohol 10 mg/g

3.  ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

8,49

(4. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szdjon &t alkalmazando.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

[6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

Felh.: {h6nap/év}

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS

79



HASZNALATI UTASITAS

Loxicom 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié kutydknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER , A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyesiilt Kiralysag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzid kutyaknak

meloxikam

3. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Meloxikam 0,5 mg

Natrium-benzoat 1,5mg

4, JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.
5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhaté vemhes vagy szoptaté allatoknak.

Nem alkalmazhat6 kutyakban gasztrointesztinalis rendellenességek, mint pl. irritaciok és vérzések,
méj-, sziv- és veseelégtelenség, valamint vérzékenyseéggel jaro rendellenessegek esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagéval vagy barmely segédanyagéaval szembeni
thlérzékenység esetén

Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyaknak.
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6. MELLEKHATASOK

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvigytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikddési zavar. Nagyon ritkan (10000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) elofordult vérzéses hasmenés, vérhanyas, gyomor-
bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint.

Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, a legtobbb esetben atmenetiek és
a kezelés befejezésével megsziinnek, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy halalosak lehetnek.
Mellékhatasok jelentkezese esetén a kezelést meg kell szakitani, és llatorvoshoz kell fordulni.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznéalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Mellékhatasok eléfordulasa esetén a kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS ES ALKAMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolés:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikdm/ttkg (azaz 4 ml/10 ttkg) adag az els6 napon. A
kezelést naponta egyszer (24 6ras id6kozokkel) szajon at adott 0,1 mg meloxikam/ttkg (azaz

2 ml/10 ttkg) fenntarté adaggal kell folytatni.

A klinikai tiinetek csokkenése 4 napi kezelés utan varhato. Az ezt kovetd hosszabb kezeléshez az
adag a legalacsonyabb hatékony egyéni adaghoz igazithat6 tiikrozve azt, hogy a fajdalom és a
gyulladas foka a kronikus mozgasszervi eseteknél idovel valtozik.

Alkalmazas mddja:

Szajon at alkalmazando.

A téplalékba keverve vagy kozvetleni az éllat szajaba adando.

Hasznalat el6tt felrazando.

A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt két adagolofecskendd barmelyikével adagolhato. A
fecskendd illeszkedik az iiveghez, a rajta talalhaté testtomeg-kilogramm skala a fenntart6 adagolasnak
(0,1 mg meloxikam /ttkg) felel meg. Igy az els6 napra a fenntarté mennyiség kétszerese sziikséges. A

kezelés esetlegesen indithatd a Loxicom 5 mg/ml injekci¢ alkalmazéasaval.

A Klinikai hatas normal esetben 3-4 napon belil jelentkezik. Amennyiben klinikai javulas nem
mutatkozik, a kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni.

Hasznalat kdzben a készitménnyel torténo kontaminaciot keriilni kell.
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9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Ugyeljen a pontos adagolasra. Pontosan kovesse az allatorvos utasitasait.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilénleges tarolast nem igényel.

A tartaly elso felbont4sa utani lejarati id6: 6 honap
Ne hasznalja a cimkén vagy dobozon feltiintetett lejarati datumot kovetden.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6
allatorvost. Ne hasznalja dehidralt, hipovolémias vagy hipotenziv allatokon a vesekarosodas
kockazata miatt.

Ezt a kutyaknak val6 készitményt tilos hasznalni macskéak szamara az adagol6eszk6zok
kiilonbozosége miatt. Macskak részére a Loxicom 0,5 mg/ml belsbleges szuszpenzié macskaknak
belsdleges szuszpenzidt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A nem szteroid gyulladdscsokkentdkre (NSAID) ismerten tilérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe kertilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

Vembhesséq és laktacio:
Lsd. Ellenjavallatok fejezet.

Gyoqgyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID-0k), vizelethajtok, véralvadasgatlok,
aminoglikozid tipusu antibiotikumok €s olyan szerek, melyek nagymértékben kdtodnek a
plazmafehérjékhez a kotodés akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezetnek. A készitmény nem
adhat6 egytt mas NSAID készitményekkel vagy glikokortikoidokkal.

Gyulladascsokkentd szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi karos hatasok megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése elétt az ilyen
tipusu készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelésmentes idoszakot kell betartani. A kezelésmentes
iddszak megallapitdsdhoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
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Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkamazni.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerullhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékbal

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informécio talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

15 ml-es vagy 30 ml-es polietilén-tereftalat flakon és 2 db (egy 1 ml-es és egy 5 ml-es)
polietilén/polipropilén adagolofecskendd tartozik minden flakonhoz a megfelelé adagolas céljabol kis

¢€s nagytesti allatokhoz.

El6fordulhat, hogynem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +322734 48 21

Fax :+32 2734 48 99

Peny0auka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.It

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta
Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street



3480 Fredensborg
Danmark

Deutschland

Elanco Gmbh

Heinz- Lohmann- StraRe 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

E\MGdo.

XEAAADAPM AE

1o y . A. Howaviog — Mapkomovrov,
T® 100, 19002, TToavio

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Ireland.

Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
Www.maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Slovenské republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Kvnpog

AmoxAelotikoc Alovopéag Kompov: Xndpog
Ytavpviong Képkaig Atd

Aew. racivov 28, 1060 Agvkwcio, Kompog
TnA: 22 447464 / ©aé: 22 756902

e-mail: 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
Sweden

+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
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HASZNALATI UTASITAS

Loxicom 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzid kutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER , A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyesult Kiralysag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

meloxikam

3. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Meloxikam 1.5 mg/ml

Natrium-benzoat 1,5mg

Halvanysarga bels6leges szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Mozgéasszervi megbetegedések heveny és krénikus fajdalommal és gyulladassal jaro tlineteinek
csillapitaséra.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhatd vemhes vagy szoptaté allatoknak. Nem alkalmazhat6 kutyakban gasztrointesztinalis

rendellenességek, mint pl. irritdciok és vérzések, maj-, sziv- és veseelégtelenség, valamint
vérzékenységgel jaro rendellenességek esetében
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Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseg esetén
Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyaknak.

6. MELLEKHATASOK

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvigytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikodési zavar. Nagyon ritkan (10000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) elofordult vérzéses hasmenés, vérhanyas, gyomor-
bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint. Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés elso
hetében jelentkeznek,a legtobbb esetben atmenetiek és a kezelés befejezésével megsziinnek, nagyon
ritka esetben stlyosak vagy halalosak lehetnek.

Mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS ES ALKAMAZAS MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 1,33 ml/10 ttkg) adag az els6 napon. A
kezelést naponta egyszer (24 6ras id6kozokkel) szajon at adott 0,1 mg meloxikam/ttkg (azaz
0,667 ml/10 ttkg) fenntarté adaggal kell folytatni.

A klinikai tiinetek csokkenése 4 napi kezelés utan varhato. Az ezt kovetd hosszabb kezeléshez az

adag a legalacsonyabb hatékony egyéni adaghoz igazithat6 tiikrézve azt, hogy a fajdalom és a
gyulladas foka a kronikus mozgasszervi eseteknél idovel valtozik.

Alkalmazas mddja:

Szajon &t alkalmazando.

A téplalékba keverve vagy kozvetleni az éallat szajaba adando.

Hasznalat el6tt felrazando.

A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt két adagolofecskendd barmelyikével adagolhato. A
fecskendd illeszkedik az iiveghez, a rajta talalhaté testtdmeg-kilogramm skala a fenntart6 adagolasnak
(0,1 mg meloxikam /ttkg) felel meg. Igy az els6 napra a fenntarté mennyiség kétszerese sziikséges. A

kezelés esetlegesen indithat6 a Loxicom 5 mg/ml injekci6 alkalmazésaval.

A Klinikai hatas normal esetben 3-4 napon belil jelentkezik. Amennyiben klinikai javulas nem
mutatkozik, a kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni.

Hasznalat kozben a készitménnyel torténd kontaminaciot kertilni kell.
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Ugyeljen a pontos adagolasra. Pontosan kovesse az allatorvos utasitasait.

87



10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.A tartaly els6 felbontasa utani
lejarati id6: 6 honap

Ne hasznalja a cimkén vagy dobozon feltiintetett lejarati datumot kovetden.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6
allatorvost. Ne hasznalja dehidralt, hipovolémias vagy hipotenziv allatokon a vesekarosodas
kockézata miatt.

Ez a készitmény kutyaknak készilt, ne hasznaljuk macskéan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a loxicom 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazando

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok (NSAID-ok), vizelethajtdk, véralvadasgatlok, aminoglikozid
tipusu antibiotikumok €s olyan szerek, melyek nagymértékben kdtddnek a plazmafehérjékhez a
kotodés akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezetnek. A készitmény nem adhat6 egyiitt mas NSAID
készitményekkel vagy glikokortikoidokkal.

Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Gyulladascsokkentdszerekkel torténd elézetes kezelés tovabbi karos hatasok megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése el6tt az ilyen
tipusu készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelésmentes id0szakot kell betartani. A kezelésmentes
idészak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények
farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

z allatok kezelését végz0o személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

NSAID iranti ismert tulérzékenység estén kertlni kell az allatgyégyaszati készitménnyel vald
érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A készitmény szemirritaciét okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

Vemhesséq és laktacio:
Lsd. Ellenjavallatok fejezet.

13. AFELNEM HASZI\!AL:I’ KEQZITMENY VAGY’HULLA,\DI,EKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
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Az allatgyogyaszati készitmény nem kerullhet sem a szennyvizbe, sem a héztartési hulladékba!
Kérdezze meg a kezelo allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szilkséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informécio talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

10 ml-es, 32 ml-es, 100 ml-es, 2 x 100 ml és 200 ml-es polietilén-tereftalat flakon 2 db

polietilén/polipropilén adagolofecskendével.

El6fordulhat, hogynem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +322734 48 21

Fax :+32 2734 48 99

Peny0auka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.It

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com
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DeutschlandElanco GbmH
Heinz-Lohmann--Stralie 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALGoa

XEAAADAPM AE

Lo y . A. owaviag — Mapxomovrov,
T® 100, 19002, ITawavio

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan,

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
WWWw.maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Sviétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola
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Ireland.

Italia

BIOFORLIFE ITALIA SRL
Via Puccini 1,

20121, Milan

Italy

Kvnpog

Amoxdelotikoc Alovopéag Kompov: Xrbpog
Yrovpviong Képkaig Atd

Aew. Xracivov 28, 1060 Agvkwcio, Kompog
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+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
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HASZNALATI UTASITAS

Loxicom 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és macskaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER , A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyesult Kiralysag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Loxicom 5 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak

Meloxikam

3. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Meloxikam 5mg

Etanol, vizmentes 150 mg

Halvanysarga oldat

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak mozgasszervi megbetegedéseinek heveny és kronikus fajdalommal és gyulladéssal jard
tlineteinek csillapitasara. Posztoperativ fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre kutyéak

ortopédiai vagy lagyszoveti miitéteit kovetden.

Macskak ivartalanitasat és kisebb lagyszoveti miitétét kovetd posztoperativ fajdalmak csokkentésére.

2. ELLENJAVALLATOK
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Nem adhaté vemhes vagy szoptato allatoknak. Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis
rendellenességek, mint pl. irritdciok és vérzések, méj-, sziv- és veseelégtelenség, valamint
vérzékenységgel jaro rendellenességek esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység esetén.

Nem adhatd 6 hetesnél fiatalabb kutydknak, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegli macskaknak.

6. MELLEKHATASOK

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvigytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikddési zavar.

Nagyon ritka esetben (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is) vérzéses hasmenést, vérhanyast és gyomor-bélrendszeri fekélyt észleltek.

Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és a
kezelés befejezésével megsziinnek, de nagyon ritka esetben silyosak vagy halalosak lehetnek.
Nagyon ritka esetben anaphylaxiaszeri reakcid el6fordulhat, amit tiinetileg kell kezelni-

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost.

7. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

8. ADAGOLAS ES ALKAMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas:
Kutya:
Egyszeri 0,2 mg meloxikdm/ttkg (azaz 0,4 ml/10 ttkg).

Macska:
Egyszeri 0,3 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,06 ml/ttkg), ahol nincs mod belsbleges kovetd terapiara, pl.
vadmacskak esetében.

Egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,04 ml/ttkg), amikor a meloxikam adasa belsdleges kovetd
terapiaként folytathato.

Kutya:
Mozgasszervi rendellenességek: Egyszeri szubkutan injekcié.

A Loxicom 1,5 mg/ml-es és a Loxicom 0,5 mg/ml-es belséleges szuszpenzid alkalmazhat6 a kezelés
folytatasaként 0,1 mg meloxikam/ttkg adagolasban 24 éraval az injekcid beadasat kovetden.
Posztoperativ fajdalomcsokkentés (24 oras id6tartamon tul): Egyszeri szubkutan vagy intravénas
injekcid a miitét elétt, példaul az anesztézia alkalmazasakor.

Macska:

Posztoperativ fajdalomcsokkentés olyan macskék esetében, ahol nincs mod belsdleges kovetd
terapiara, pl. vadmacskak esetében:

Egyszeri 0,3 mg meloxikam/ttkg szubkutéan injekcio (azaz 0,06 ml/ttkg) a miitét el6tt, példaul
anesztézia alkalmazasakor. Ebben az esetben ne alkalmazza a koveto terapiat!

Posztoperativ fajdalomcsdkkentés olyan macskak esetében, amikor a meloxikam adasa belsdleges
kdvetd terapiaként folytathato:
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Egyszeri 0,2 mg meloxikdm/ttkg szubkutan injekcié (azaz 0,04 ml/ttkg) a mutét el6tt, példaul
anesztézia alkalmazésakor.

A Loxicom 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak 5 napon tili folytatasaként a kezd6 adag
alkalmazhato6 0,05 mg meloxikdm / ttkg adagolasban 24 6raval a beadast kovetden. A kovetd terapia

legfeljebb négy alkalommal adhat6 24 6ras id6tartamon beliil.

Hasznalat kozben a szerrel torténo kontaminaciot keriilni kell.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
Ugyeljen a pontos adagolasra.

Megfelel6 beosztasu 1 ml-es fecskenddt kell hasznalni macskaknal.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel. Az liveg elsé felbontasa utani
lejarati id6: 28 nap

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil
szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A készitmény biztonsagos alkalmazas macskéak posztoperativ fajdalom kezelésére csak a
tiopental/halotan anesztézia esetében dokumentalt.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6
allatorvost.

Ne hasznélja dehidrélt, hipovolémias vagy hipotenziv allatokon a vesekarosodas kockazata miatt.
Anesztézia soran az altalanos gyakorlatnak megfelel6 megfigyelést és folyadékterapiat kell
alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkentokre (NSAID) ismerten tilérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a keészitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmeny szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

Vemhesséq és laktacio:
Lsd. Ellenjavallatok fejezet.
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Gyoagyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyek nagymértékben kdtddnek a plazmafehérjékhez a kdtddés
akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezetnek. A készitmény nem adhat6 egyltt mas NSAID
készitményekkel vagy gliikokortikoidokkal. Kertilni kell a készitmény egyidejii adagolasat mas
potencialis vesekarosito szerekkel. Anesztéziai kockazatnal (pl. idOs allatok esetében) megfontolando
az anesztézia kozbeni intravénas vagy szubkutan folyadékterapia. Anesztézia és NSAID egyittes
alkalmazasakor a vesekarosodas kockazata nem kizarhato.

Gyulladascsokkent6 szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi karos hatasok megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése el6tt az ilyen
tipusu készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelésmentes id0szakot kell betartani. A kezelésmentes
id6szak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények farmakol6giai
tulajdonségait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerullhet sem a szennyvizbe, sem a héztartéasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szllkséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATIUTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacid talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es injekcids Uveg
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +322734 48 21
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Fax : +32 2 734 48 99

Penyb6smmka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StralRe 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EArada

XEAAADPAPM AE

1o yAu. A. Mowavieg — Mapkomovrov,
T® 100, 19002, ITowovia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafia)

France
ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.It

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania
S.C. MARAVET S.R.L.
Str. Maravet nr.1, Baia Mare
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Tour Essor

93500 PANTIN
France

él. 01 57 42 23 03F

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

BIOFORLIFE ITALIA SRL
Via Puccini 1,

20121, Milan

Italy

Kvbmpog

Amoxlelotikoc Aovopéag Konpov: Zmbpog

Yrovpviong Képukaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwcio, Kbmpog

Tnk: 22 447464 / ®aE: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

430016, Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
Www.maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.o.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI1-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+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
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http://www.pharmacopola.sk/

HASZNALATI UTASITAS

Loxicom 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTéL ELTER, A GYABTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyesiilt Kiralysag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy ml tartalmaz:

Hatbanyag:

Meloxikam: 0,5 mg/mi

Segédanyag:

Natrium-benzoét: 1,5 mg/ml

Halvanysarga belsOleges szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)
Miitét utani enyhe-kOzepes foku fajdalom és gyulladas csokkentése macskakban, sebészeti
beavatkozasokat (pl. ortopédiai és lagyszoveti miitéteket kovetden).

Fajdalomcsillapités és gyulladascsokkentés heveny és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén
macskaban.

2. ELLENJAVALLATOK
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Nem adhatd vemhes vagy szoptaté allatoknak. Nem alkalmazhaté macskéknal gasztrointesztinalis
rendellenességek, mint pl. irritciok és vérzések, méj-, sziv- és

veseelégtelenség, valamint vérzéssel jaro korképek esetében.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseg esetén.

Nem adhato 6 hetesnél fiatalabb macskéaknak.

6l MELLEKHATASOK

Az NSAID készitmények ritkan el6fordulo tipikus mellékhatasa az étvagytalansag, hanyas, hasmenés,
véres bélsar, bagyadtsag és vesemiikodési zavar. Nagyon ritkan (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) el6fordult emésztérendszeri fekély és emelkedett
méjenzim szint.

Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és a
kezelés befejezésével megsziinnek, nagyon ritka esetben stlyosak vagy végzetesek is lehetnek.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitisban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas

Miitét utani fajdalom és gyulladds sebészeti beavatkozasokat kdvetden

A Loxicom 5 mg/ml oldatos injekcio kutyak és macskak részére készitménnyel végzett bevezetd
kezelést kovetden, 24 oréds idokdzzel Loxicom 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak
készitménnyel kell folytatni 0,05mg meloxikam/ttkg adagban.

Heveny mozgésszervi rendellenességek

A bevezetd kezelés, egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adag az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 6ras id6kozzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni,
amennyiben a heveny fajdalom és gyulladas fennall.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek

A bevezetd kezelés, egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg adag az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras id6kozzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

A hatas altalaban 7 napon beliil észlelhet6. Amennyiben a klinikai tiinetekben nem tapasztalhatd
javulas, a kezelést legkésébb a 14. napon abba kell hagyni.

Adagolés és alkalmazasi mod

Gondosan dgyelni kell a pontos adagolasra. A szuszpenzi6 a csomagolashoz mellékelt
adagolofecskenddvel adagolhatd. A fecskendd illeszkedik az tiveghez, a rajta taladlhatod testtomeg-
kilogramm skala a fenntarté adagolasnak felel meg. igy kronikus mozgasszervi bantalom kezelése
esetén az elsO napra a fenntartd mennyiség kétszerese sziikséges. Heveny mozgasszervi bantalom
kezelése esetén az els6 napra a fenntarté mennyiség négyszerese sziikséges.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A meloxikamnak sziik terapias savja van macskak esetében, és a relative kis tiladagolas klinikai
tinetekben nyilvanul meg. Tuladagolas esetén a mellékhatasok stlyosabbak és gyakoribbak; ezt
elkeriilendd az allat pontos testtomegét méréssel meg kell allapitani!

Kérjik gondosan kdvesse az allatorvos utasitasait.

Hasznalat el6tt felrazando.

Hasznalat kdzben a készitménnyel torténd kontamindciot keriilni kell.

100 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honapig.

Ezt az &llatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6 allatorvost.
Alkalmazésat kerllni kell dehidralt, hipovolémias vagy hipotonias allatokban a vesekarosodas
fokozott kockazata miatt.

Mitét utani fajdalom és gyulladas sebészeti beavatkozasokat kovetden:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapité terapia javasolt.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:
Hosszantarto terapia esetén a gyogyszerre adott valaszt allatorvosnak rendszeresen ellendriznie kell.

Amennyiben klinikai javulas nem mutatkozik, a kezelést legkésébb 14 nap utan abba kell hagyni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkentokre (NSAID) ismerten tilérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe kertilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

Vemhesséq és laktacio:
Lsd. Ellenjavallatok fejezet.

Gydbgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakcidk:

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipust
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antibiotikumok és a plazmafehérjékhez er6sen kotddé szerek a kotédésakadalyozasa révén toxikus
hatdshoz vezetnek. A készitmény nem adhatd egyutt mas NSAID készitményekkel vagy
glikokortikoidokkal Ismerten nefrotoxikus szerekkel egyitt nem adhato.

Gyulladascsokkentd szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy sulyosabb karos hatasok
megjelenését, eredményezheti. Ezért ilyen tipusl készitmények alkalmazéasa esetén legkevesebb

24 o6ras kezelésmentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt.

A kezelésmentes iddszak megallapitdsdhoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
készitmények farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tlinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

A meloxikamnak sziik a biztonsagos terapias savja macskakban, és a tuladagolas klinikai tinetei mar
viszonylag kis tuladagolési szinteken tapasztalhatok.

Tuladagolés esetén a "Mellékhatasok™ fejezetben felsorolt mellékhatdsok sulyosabbak és gyakoribbak
lehetnek. Tuladagolas esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

18] AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a héztartéasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informécid talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Hatdsmechanizmus

A meloxikdm az oxikdm csoportba tartoz6 nem szteroid gyulladdscsokkentd szer (NSAID), mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapito és exudaciot
Kis mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo tanulmanyok
bizonyitjak, hogy a meloxikdm nagyobb mértékben géatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2) mint a
ciklooxigenaz-1-et (COX-1)

Kiszerelés:

Loxicom 0,5 mg/ml belsbleges szuszpenzié macskaknak, 5 ml, 15 ml és 30 ml-es flakonos
kiszerelésben kertl forgalomba.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyészati készitmennyel kapcsolatos tovabbi kérdeéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
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Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : 4322734 48 21

Fax :+32 2734 48 99

Peny6smka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- StralRe 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

E\rada

XEAAADAPM AE

Lo y . A. owaviag — Mapkomovrov,
T® 100, 19002, IToovio

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafia)

Tel. +371 6716 0091
Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.|t

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
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France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

BIOFORLIFE ITALIA SRL
Via Puccini 1,

20121, Milan

Italy

Kvbmpog

AmoxAelotikoc Alavopéag Kompov: Xabpog

Yrovpviong Képkaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwcio, Kbmpog

Tnk: 22 447464 | ®aE: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Romania

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.0.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.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
Sweden

+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
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HASZNALATI UTASITAS

Loxicom 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTéL ELTER, A GYABTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Egyesiilt Kiralysag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxicom 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikam 20 mg
Etanol 150 mg

Sarga szinii oldat.

4, JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdészervi fertézéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tlinetek csdkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsoleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és ndvendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészit6 kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.
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Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentésere.

Kiegészit6 kezelésére a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

A Kkdlikas fajdalmak enyhitésere.

B ELLENJAVALLATOK

Nem hasznalhato6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhaté vemhes és laktalé kancéknal.

Nem hasznalhato6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-bélrendszeri fekélyre utal6 tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem hasznalhaté egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarhaknal szubkutan alkalmazast kovetden csak enyhe, atmeneti duzzanat volt megfigyelhetd
az injekcié helyén az éllatok kevesebb mint 10%-anal a klinikai vizsgalatok soran.

Lovakban az injekcid beadasanak helyén atmeneti duzzanat léphet fel, mely tovabbi kezelés nélkdl
megsziinik.

Nagyon ritkan (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
el6fordulhat stlyos, vagy akar (végzetes kimenetelii) anafilaktoid reakcid, ilyenkor tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 6.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfeleldé antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint. Egy helyre legfeljebb 10 ml injekcid beadésa javasolt.

Sertés:

Egyszeri intramuszkuléris injekcié alkalmazésa 0,4 mg meloxikdm/ttkg dozisban (azaz 2,0 mi/100
ttkg adagban), megfelelé antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora
elteltével masodik kezelés is adhat6. Egy helyre legfeljebb 2 ml injekci6 beadasa javasolt.
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Lo:

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazésa 0,6 mg meloxikdm/ttkg dézisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg
adagban). Akut és kronikus mozgéasszervi rendellenességek esetén a gyulladas csokkentésére és a
fajdalom enyhitésére megfeleld, szajon at adott meloxikam-tartalmu készitmény is alkalmazhat6 az
injekcids kezelés folytatasaként.

Az (veg zarodugobjat 50 alkalomnal tébbszdr nem szabad keresztiilszurni. Ha 50-nél tobb atszurasra
van sziikség, ajanlott kiilon t{it hasznalni a sziikséges mennyiségek egymas utani kiszivasahoz.
0. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas soran kertilni kell a kontaminécio lehet6ségét.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilénleges tarolast nem igényel.

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Csak a dobozon és livegen feltlintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad felhasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A borjak szarvtalanitas el6tt 20 perccel, Loxicom-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Loxicom 6nmagaban alkalmazva nem biztosit kielégit6 fajdalomcsillapitast a
szarvtalanitasi eljaras soran. A mitét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld

fajdalomcsillapitdval val6 egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
felllvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiillonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsdkkentd szerek (NSAID-
ok) ir&nti ismert talérzékenység esetén kertlni kell az allatgydgyaszati keészitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe kertilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.
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Vembhesség, laktacid idején torténd alkalmazas

Szarvasmarha és sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Lo: lasd az ellenjavallatoknal.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem adhat6 egyiitt mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, gliitkokortikoidokkal, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informécid talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Papirdobozban 1 vagy 12 db, 30 ml, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen injekcios Uveg.
Papirdobozban 1, 6 vagy 12 db 250 ml-es szintelen injekcids tveg.
Az livegek brombutil gumidugoval és aluminium zarékupakkal vannak lezarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +322734 48 21
Fax :+322 734 48 99

Peny6smka bbarapus Lietuva
ACKIIEIT - DAPMA O0/] Magnum Veterinarija, UAB
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PenyGnuka bearapus

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StralRe 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALGda

XEAAADAPM AE

1o y . A. Howavieg — Mapkomovrov,
T® 100, 19002, ITowovio

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafia)

France

Biotopis

49 route de Lyons,
27 460 IGOVILLE,
France

Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.It

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Dansk Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
Phone: +45 4848 4317
E-mail: QA@scanvet.dk

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
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Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Elanco Italia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvnpog

Amoxlelotikoc Arovopéag Konpov: Embpog

Ytovpviong Képkaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog

TnA: 22 447464 / ©oé: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

e-mail: info@maravet.com
WwWw.maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.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
Sweden

+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
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HASZNALATI UTASITAS

Loxicom 1 mg izesitett tabletta kutyaknak
Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutydknak

1. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEQEL\( JOGQSULTJANAK, TOVABBA »
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down,

BT35 6PU

Egyesiilt Kiralysag

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Loxicom 1 mg izesitett tabletta kutyaknak

Loxicom 2,5 mg izesitett tabletta kutyaknak

Meloxikdm

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy izesitett tabletta tartalmaz:

Meloxikam 1 mg

Meloxikam 2,5 mg

Vilagosbarna ovalis, domboritott tabletta, melynek egyik oldalan térovonal talalhato. A tabletta
egyenl6 adagokra oszthato.

4. JAVALLAT(OK)

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére kutyak akut és kronikus mozgésszervi

megbetegedései esetén.

5. ELLENJAVALLATOK
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A készitmény vemhes vagy szoptaté allatoknak nem adhato.

Nem alkalmazhaté gasztrointesztinalis rendellenességek, pl. irritacid és vérzés esetén, besziikiilt maj-,
sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek vérzéses betegségben szenvednek.
Nem adhatd 6 hetesnél fiatalabb, vagy 4 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknak.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az NSAID készitmények esetenként el6fordulé tipikus mellékhatasa az étvagytalansdg, hanyas,
hasmenés, véres széklet, bagyadtsag és vesemiikddési zavar. Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés
els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és a kezelés befejezésével megsziinnek, de
nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
esetben stlyosak vagy végzetes kimeneteliiek lehetnek.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni és a kezeld llatorvost értesiteni kell.
7. CELALLAT FAJOK

Kutyak

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adag az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras id6kozokkel) szajon at adott 0,1 mg meloxikam/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni. A
kezelés indithatd 5 mg/ml meloxikamot tartalmazé injekciéval is.

Minden izesitett tabletta 1 mg vagy 2,5 mg meloxikdmot tartalmaz, amely megfelel egy 10
kilogramm, illetve 25 kg testtomegii kutya napi fenntartd dézisanak.

Az izesitett tablettat felezni lehet az adott allat testtomegéhez legjobban illeszkedd mennyiség beadasa
érdekében. A tablettat taplalékkal vagy anélkil is be lehet adni, izesitése miatt a legtdbb kutya 6nként
elfogyasztja.

Adagolasi tablazat a fenntart6 adaghoz:

Testtomeg kg 1 mg-os tablettak 2,5 mg-os tablettak mg/kg
szdma szama

41-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,0 - 20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1 -50,0 2 0,14-0,1

A még pontosabb adagolas céljabol megfontolhaté meloxikam tartalmu belsbleges szuszpenzio
alkalmazésa. A 4 kg-nal kdnnyebb kutyak esetében meloxikam tartalmu bels6leges szuszpenzid
alkalmazasa javasolt.
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A Klinikai hatas normal esetben 3-4 napon belll jelentkezik. Amennyiben klinikai javulas nem
mutatkozik, a kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT

A megfelel6 dozis megallapitasa és az aluldozirozas vagy a tiladagolés elkeriilése érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatérozni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezhetd.

11, KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on taroland6

A fénytdl valdo megdvas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando

A felezett tabletta felhasznalhato: 24 ora.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil
szabad felhasznalni!

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Kertlni kell a készitmény alkalmazésat dehidralt, hipovolémias vagy hipotdnias allatokon az esetleges
vesekarosodas fkockazata miatt.

Ezt az allatgyogyszerészeti készitményt macskak esetében nem szabad hasznalni, mivel ennek a
célallatnak ez nem megfeleld. Macskak esetében az erre az allatfajra engedélyezett meloxikam
tartalmu belsdleges szuszpenzi6 alkalmazando.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0K) iranti ismert talérzékenység esetén kerdlni
kell az allatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:
Lsd. Ellenjavallatok fejezet.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és egyéb, a plazmafehérjékhez erésen kotdédo vegyiiletek a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A készitmény nem adhato egyiitt mas NSAID készitményekkel
vagy glukokortikoidokkal.

Gyulladascsokkent6 szerekkel torténd elézetes kezelés tovabbi karos hatdsok megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért a kezelés megkezdése el6tt az ilyen
tipusu készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelésmentes id6szakot kell betartani. A kezelésmentes
idészak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmények farmakoldgiai
tulajdonségait.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolds esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN

SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes

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

15. TOVABBI INFORMACIOK

Laponként 10 tablettas buborékcsomagolas, mely kartondobozokban kertl elhelyezésre, 10, 20, 100

vagy 500 tablettas kiszerelésekben.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +322734 48 21

Fax :+32 2734 48 99

Peny0auka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

Danmark

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.It

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
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Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StralRe 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

E)\ada

XEAAADAPM AE

Lo y . A. Ionaviag — Mapxomovrov,
T® 100, 19002, Mowavio

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Ireland.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Ireland.

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romania

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
Www.maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 411
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland
Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,
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Monaghan,
Ireland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Kvbmpog

AmoxAelotikoc Atovopéag Konpov: Xrdpog
Xrovpviong Képkaig Atd

Aew. racivov 28, 1060 Agvkwcio, Kompog
TnA: 22 447464 / ©aé: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

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

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited Carnbane
Industrial Estate  Newry BT35 6QQ, Co
Down Northern Ireland
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HASZNALATI UTASITAS

Loxicom 50 mg/g belséleges paszta lovaknak

1. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Egyesiilt Kiralysag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Loxicom 50 mg/g belsbleges paszta lovaknak

Meloxikdm

3. HATOANYAGOK ES EGYEB ANYAG(OK) MEGNEVEZESE
Egy gramm tartalmaz:

Hat6anyag:

Meloxikam 50 mg

Segédanyag:

Benzil-alkohol 10 mg

Halvanysarga bels6leges szuszpenzio.

4,  JAVALLAT(OK)

Gyulladascstkkentés és a fajdalom enyhitése mind heveny, mind idiilt mozgasszervi betegségekben
lovak esetében.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhatd vemhes vagy szoptatd kancaknak.

Nem adhat6 emésztérendszeri betegségben (pl. irritacio, verzés), karosodott maj-, sziv- vagy
vesemilkddésben és vérzési rendellenességben szenvedd lovaknak.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknak.

6. MELLEKHATASOK

A Klinikai vizsgalatok soran szérvanyos esetekben megfigyeltek a NSAID-ok alkalmazasaval
jellemzden tarsuld mellékhatasokat (enyhe csalankiiités, hasmenés). A tiinetek reverzibilisek voltak.
Gyakran eléfordul, hogy a (legfeljebb 14 napos) kezelés ideje alatt csokken a vér albumin
koncentracioja. Nagyon ritka esetekben (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is) étvagytalansagrol, levertségrol, hasi fajdalomrol és vastagbél-
gyulladasrol szamoltak be. Nagyon ritka esetekben potencialisan sulyos (akar halalhoz vezetd)
anafilaktoid reakciok fordulhatnak eld, ezeket tiinetileg kell kezelni. Mellékhatasok jelentkezésekor a
kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.

a barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7.  CELALLAT FAJ(OK)

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A javasolt adagolas 0,6 mg/ttkg naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.

Kozvetleniil a szajba, a nyelvhatra helyezend6; az 4llat fejét mindaddig megemelve kell tartani, amig
le nem nyeli a gyogyszert.

A paszta egy fecskend6osztasnyi mennyiségét kell alkalmazni 50 testtomeg kg-onként. A fecskend6
raépitett adapterrel és kg/testtdmeg skalabeosztassal van ellatva. Minden egyes fecskendé 420 mg
meloxikamot szolgaltat ki, ami 700 testtomeg kg kezelésére elegendo.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A hasznalat soran el kell keriilni a készitmény szennyez6dését.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Hus és egyéb eheto szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
11, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.

Csak a dobozon ¢s a fecskendon feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil szabad felhasznalni!
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A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések:

Alkalmazasa keriilendd dehidralt, hipovolémids vagy hipotonias allatokndl, mivel fennall a
vesetoxicités lehetséges kockazata.

Az ajanlott adagot vagy kezelési idétartamot nem szabad tullépni, mert stilyos mellékhatasok
Iéphetnek fel.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID-0K) iranti ismert talérzékenység esetén kerdilni kell az
allatgyogyaszati keészitménnyel valo érintkezést.

El kell keriilni, hogy a termék a borre vagy a szembe keriiljon. Bérre és/vagy szembe keriilése esetén
a szennyezddott testrészeket azonnal le kell mosni vizzel. Ha bérirritacio alakul ki, €s tartdsan fennall,
orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmeny hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas

Nem adhaté vemhes vagy szoptaté kancaknak

Gydbgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakcidk:

Nem alkalmazhat6 egyditt glikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladasgatldkkal vagy
véralvadasgatlokkal.

Tuladagolas (tinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A Klinikai vizsgalatok soran a kovetkez6 (esetenként sulyos) klinikai tiinetekr6l szamoltak be a
termek 5-szoros taladagolasa utan: tompultsag, hasmenés, vizenyo, fekélyképzodés a
szajnyalkahartya pofai felszinén és/vagy sotétre szinez6dott vizelet. TUladagolas esetén tiineti kezelést
kell alkalmazni.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartési hulladékba!
Kérdezze meg a kezelo allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, HASZNALATI UTMUTATO UTOLSO FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Eurdpai
Gydgyszertigynokseég honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
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Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizérdlag allatorvosi vényre adhatd ki.
A belséleges paszta a kdvetkezo kiszerelésekben kaphato:

- 1 fecskend6 1 kartondobozban
- 7 fecskendo6 1 kartondobozban
- 14 fecskendd 1 kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba

Az éllatgyogyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +322734 48 21

Fax : +322 734 48 99

Peny6simka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strale 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels
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Fax +372 650 1996

EAlLGoa

XEAAADPAPM AE

lo yAp. A. Iowaviog — Mapkomovrov,
TO 100, 19002, ITawovia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

F.M. ITALIA Group s.r.l.
Zona Industriale Isola, 31
05031 Arrone (TR) — Italia

Kvnpog
Amoxielotikdg Atavopéoc Kompov: Xmvpog
Ytavpviong Képkaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog

TnA: 22 447464 / ®og: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal
PRODIVET-ZN S.A

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

1800-282 LISBOA
PORTUGAL
Tel. (00351) 21 8511493

Romania

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
Www.maravet.com

Slovenija

GENERA Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 411
www.pharmacopola.sk

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Suomi/Finland

Orion Oyj ORION PHARMA
ELAINLAAKKEET,

PL 425,

F1-20101 Turku

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited Carnbane
Industrial Estate  Newry BT356QQ, Co
Down Northern Ireland
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