|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxitab 1 mg tabletta kutyaknak
Loxitab 2,5 mg tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:

Hat6anyag:

Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevék mindségi
Osszetetele

Laktéz-monohidrat

Mikrokristalyos cellul6z

Natrium-citrat-dihidrat

Crospovidon
Szilika, kolloidalis, hidratalt

Magnézium-sztearat

Csirkearoma

Eleszté (szaraz)

Vilagosbarna szinti, barna pettyes, kerek tabletta, egyik oldalan kereszt alaku felezévonallal.

A tablettak ketté vagy négy egyenld részre oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya.

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

A gyulladés és a fajdalom enyhitése kutyak akut és kronikus mozgéasszervi rendellenességeiben.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy szoptato allat esetében.

Nem alkalmazhaté gyomor-bélrendszeri rendellenességekben, példaul irritacioban és vérzésben,
csokkent m@j-, sziv- vagy vesefunkcioban és vérzéses rendellenességekben szenvedd kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb vagy 2 kg testtdmegnél kisebb kutya esetében.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.



3.4 Kiuldnleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kiloénleges ovintézkedések a céléllatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Kerulje hasznélatéat dehidralt, hypovolaemiés vagy alacsony vérnyomasu allaton, mivel fenndll a
vesetoxicitas potencialis veszélye.

Ez a kutyaknak szant készitmeny nem hasznalhatd macskaknal, mivel nem alkalmas e faj esetében
torténd alkalmazasra. Macskak esetében a macskaknak szant 0,5 mg/ml meloxikam szajon at adhat6
szuszpenziét kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

Ez az allatgyogyészati készitmeny tulérzékenységi reakciokat okozhat. A nem-szteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) vagy barmely segédanyaggal szemben ismert tilérzékenységben
szenvedd személyeknek kertilnilik kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen — kiilondsen gyermekek altali — lenyelése mellékhatasokat okozhat. A fel nem hasznalt
tablettakat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba és a dobozba, és gondosan el kell zarni a
gyermekektol. Gyermek altali véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat és cimkéjét.

Alkalmazés utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyulé kildnleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka Héanyas
Hasmenés
(10 000 kezelt allatbél Véres bélsar*
kevesebb mint 1-nél Vérzéses hasmenés
jelentkezik, beleértve az Hematemesis
izolalt eseteket is): Gyomorfekely
Veseelégtelenség
Levertség
Etvagytalansag
Fokozott majenzim-szint

*rejtett vér a bélsarban

Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtébb esetben atmenetiek és a
kezelés befejezését kovetden megsziinnek, de nagyon ritka esetekben stlyos vagy halalos
kimeneteltiek lehetnek.

Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tanacsat kell kérni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztll kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetségeket lasd ahasznalati utasitasban.




3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd a 3.3.
részt).

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Mas NSAID-ok, vizhajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid antibiotikumok és magas fehérjek6tédést
anyagok egyidejii hasznalata versenyezhet a megkotésben, és igy toxikus hatasokat valthat ki. Nem
szabad a Loxitabot mas NSAID szerekkel vagy glikokortikoszteroidokkal egytitt beadni.

Gyulladascsokkentd szereket alkalmazé elzetes kezelés tovabbi vagy er6s6dé mellékhatasokat valthat
ki, ezért a kezelés megkezdése eldtt legaldbb 24 6raig melldzni kell az ilyen allatgyogyészati
készitmények hasznalatat. Az eldzbéleg hasznalt készitmények farmakologiai tulajdonsagait azonban
figyelembe kell venni a kezelés sziineteltetése alatt.

3.9 Azalkalmazas modja és az adagolas
Szajon at torténo alkalmazas.

A kezdeti kezelés az els6é napon egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adag, amely adhat6 szajon at vagy
kutyaknak szant 5 mg/ml meloxikam injekcids oldattal.

A Kkezelést naponta egyszer, szajon at (24 oras id6kozonként) 0,1 mg meloxikam/ttkg fenntartd
dozisban kell folytatni.

Minden tabletta 1 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami megfelel egy 10 kg testtomegi kutya,
illetve egy 25 kg testtomegii kutya napi fenntart6 adagjanak.

Minden tabletta megfelezhet6 vagy negyedelhetd a kutya egyéni testtomegének megfeleld pontos
adagolashoz. A Loxitab tabletta izesitett, és étellel vagy anélkiil is beadhato.

Fenntartd adagolasi séma:

. Tablettadk szama
Testtomeg (kg) mg/ttkg
1mg 2,5mg

20-35 Ya 0,07-0,13

3,6-6,0 Ya 0,08-0,14

6,1-8,0 Ya 0,09-0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-12,5 1Y, 0,10-0,12
12,6 - 15,0 1% 0,10-0,12
151-17,5 1% 0,10-0,12
17,6 — 20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 1Y4 0,10-0,12
30,1-35,0 1% 0,11-0,12
35,1-40,0 1% 0,11-0,12
40,1 -45,0 2 0,11-0,12
45,1-50,0 2Ys 0,11-0,12




A Klinikai valasz éltalaban 3—4 napon bellil jelentkezik. A kezelést 10 nap utan abba kell hagyni, ha
nem tapasztalhat6 klinikai javulés.

Barmely megmarado tablettarészt a kovetkez6 alkalmazaskor be kell adni.
3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Tuladagolds esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kuldnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyéaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1LAC06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm az oxikam osztalyba tartozé nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID),
amely a prosztaglandinszintézis gatldsaval hat, ezaltal gyulladascsokkentd, fajdalomcsillapito,
exsudativ és lazcsillapito hatast fejt ki. Csokkenti a leukocitak beszivargasat a gyulladt szvetbe.
Kisebb mértékben gatolja a kollagén altal kivaltott trombocita-aggregaciot is. In vitro és in vivo
vizsgalatok kimutattak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Abszorpcid

A meloxikam széjon at torténd beadast kdvetden teljesen felszivodik, €s a maximalis
plazmakoncentracio koriilbeliil 4,5 ora elteltével érhetd el. Ha a készitményt az ajanlott adagolasi
rendnek megfeleléen alkalmazzak, a meloxikam stabil allapotd plazmakoncentracidja a kezelés
masodik napjan érhetd el.

Eloszlas

A beadott ddzis és a terapias dozistartomanyban megfigyelt plazmakoncentracid kdzott linearis
kapcsolat all fenn. A meloxikdm kordlbelll 97%-a a plazmafehérjékhez kotédik. Az eloszlasi térfogat
0,3 I/kg.

Metabolizalodas

A meloxikdm talnyomorészt a plazmaban talalhat6, és az epeuti kivalasztas egyik {6 terméke is, mig a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az alapvegyuletet. A meloxikam alkoholla, savszarmazékka és
tobb polaros metabolitjava metabolizalodik. Valamennyi f6 metabolitrol kimutattak, hogy
farmakoldgiailag inaktiv.

Kidrdlés
A meloxikam 24 oras felezési idovel iiriil ki. A beadott adag koriilbeliil 75%-a a széklettel, a maradék
pedig a vizelettel Grll ki.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeény felhasznalhaté: 3 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

PVC/PE/PVDC (fehér) aluminium buborékcsomagolés, 10 tablettat tartalmaz.
Kiszerelési egységek:

10 tablettat tartalmazé kartondoboz

30 tablettat tartalmaz6 kartondoboz

50 tablettat tartalmazé kartondoboz
100 tablettat tartalmazo kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/301/001
EU/2/23/301/002
EU/2/23/301/003
EU/2/23/301/004
EU/2/23/301/005
EU/2/23/301/006
EU/2/23/301/007
EU/2/23/301/008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023/10/19



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyéaszati keszitmeny.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbdzisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz / 1 mg erdsség

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxitab 1 mg tabletta kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxicam 1 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta
30 tabletta
50 tabletta
100 tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeée}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

11



Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolés (PVC/PE/PVDC-PVDC-Alu)/ 1 mg erdsség

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxitab

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxicam 1 mg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz / 2,5 mg erésség

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxitab 2,5 mg tabletta kutyadknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxicam 2,5 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta
30 tabletta
50 tabletta
100 tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\ 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyaszati alkalmazésra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (PVC/PE/PVDC-Alu)/ 2,5 mg erésség

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Loxitab

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxicam 2,5 mg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1.  Azéallatgyogyaszati készitmény neve

Loxitab 1 mg tabletta kutydknak
Loxitab 2,5 mg tabletta kutyaknak
Meloxicam

2. Osszetétel

Egy tabletta tartalma:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5mg

Vilagosbarna szinti, barna pettyes, kerek tabletta, egyik oldalan kereszt alaku felezévonallal.
A tablettak ketté vagy négy egyenld részre oszthatok.

3. Célallat fajok

Kutya.

4, Teréapias javallatok

A gyulladas és a fajdalom enyhitése kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességeiben.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy szoptato allat esetében.

Nem alkalmazhatd gyomor-bélrendszeri rendellenességekben, példaul irritdcioban és veérzésben,
csokkent m@j-, sziv- vagy vesefunkcioban és vérzéses rendellenességekben szenvedd kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb vagy 2 kg testtémegnél kisebb kutya esetében.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazashoz:

Kerilje hasznélatat dehidralt, hypovolaemias vagy alacsony vérnyomasu allaton, mivel fennall a
vesetoxicitds potencidlis veszélye.

Ez a kutyaknak szant készitmény nem hasznalhat6 macskaknal, mivel nem alkalmas e faj esetében
torténé alkalmazasra. Macskak esetében a macskaknak szant 0,5 mg/ml meloxikam szajon at adhat6
szuszpenziét kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény tulérzékenységi reakciokat okozhat. A nem-szteroid
gyulladascsokkentékkel (NSAID) vagy barmely segédanyaggal szemben ismert talérzékenységben
szenvedd személyeknek kertilnilik kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen — kiilondsen gyermekek altali — lenyelése mellékhatasokat okozhat. A fel nem hasznélt
tablettakat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba és a dobozba, és gondosan el kell zarni a
gyermekekt6l. Gyermek altali véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény jelen hasznalati utasitasat és kartondobozat.

Alkalmazés utan kezet kell mosni.
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Vemhesséqg és laktacio:
Lasd az ,,Ellenjavallatok™ c. részt.

Gyoqgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

Mas NSAID-ok, vizhajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid antibiotikumok és magas fehérjekotédési
anyagok egyidejli hasznalata versenyezhet a megkdtéshen, és igy toxikus hatasokat valthat ki. Nem
szabad a Loxitabot mas NSAID szerekkel vagy glikokortikoszteroidokkal egyitt beadni.

Gyulladascsokkent6 szereket alkalmazo eldzetes kezelés tovabbi vagy er6sodé mellékhatasokat
valthat ki, ezért a kezelés megkezdése elott legalabb 24 oraig mell6zni kell az ilyen allatgyogyaszati
készitmények hasznélatat. Az eléz6leg hasznalt készitmények farmakoldgiai tulajdonsagait azonban
figyelembe kell venni a kezelés sziineteltetése alatt.

Tuladagolés:
Tuladagolés esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Kutyék:
Nagyon ritka Hanyas
Hasmenés
(10 000 kezelt allatbol Véres bélsar*
kevesebb mint 1-nél Vérzéses hasmenes
jelentkezik, beleértve az Hematemesis
izolalt eseteket is): Gyomorfekély
Veseelégtelenség
Levertség
Etvagytalansag
Fokozott majenzim-szint

*rejtett vér a bélsarban

Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és a
kezelés befejezését kovetden megsziinnek, de nagyon ritka esetekben sulyos vagy halalos
kimeneteliiek lehetnek.

Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tanacsat kell kérni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at torténd alkalmazas.

A kezdeti kezelés az els6 napon egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adag, amely adhat6 szajon at szajon
at vagy kutyéknak szant 5 mg/ml meloxikam injekcids oldattal.

A kezelést naponta egyszer, szajon at (24 o6ras id6kdzonként) 0,1 mg meloxikam/ttkg fenntartd
dozisban kell folytatni.
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Minden tabletta 1 mg vagy 2,5 mg meloxikdmot tartalmaz, ami megfelel egy 10 kg testtomegii kutya,
illetve egy 25 kg testtomegii kutya napi fenntart6 adagjanak.

Minden tabletta megfelezhet6 vagy negyedelhetd a kutya egyéni testtomegének megfelelé pontos
adagolashoz. A Loxitab tabletta izesitett, és étellel vagy anélkil is beadhato.

Fenntartd adagolasi séma:

. Tablettdk szama
Testtomeg (kg) mg/ttkg
1mg 2,5mg

2,0-35 Ya 0,07-0,13

3,6-6,0 Yo 0,08 -0,14

6,1-8,0 Ya 0,09 -0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-125 1Y, 0,10-0,12
12,6 — 15,0 1% 0,10-0,12
15,1-175 1% 0,10-0,12
17,6 — 20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 1Y, 0,10-0,12
30,1-35,0 1% 0,11-0,12
35,1-40,0 1% 0,11-0,12
40,1 -45,0 2 0,11-0,12
45,1 -50,0 2Ys 0,11-0,12

A Klinikai valasz altalaban 3—4 napon belil jelentkezik. A kezelést 10 nap utan abba kell hagyni, ha
nem tapasztalhatd klinikai javulas.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

Kiilénos gondot kell forditani az adagolas pontossagara. Kérjiik, hogy pontosan kévesse az allatorvos
utasitasait.

A buborékcsomagolés felnyitasara vonatkozé utasitdsok: Nyomja ki a tablettat a
buborékcsomagolasbol.

Barmely megmarado tablettarészt a kdvetkezo alkalmazaskor be kell adni.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11.  Kuldnleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmeny kulonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és buborékcsomagolason az Exp. rovidités
utan feltintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell 4rtalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyéaszati készitmények besorolasa

Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamal(i) és a kiszerelések
EU/2/23/301/0001-008

Loxitab 1 mg és 2,5 mg tabletta kutyaknak.

PVC/PE/PVDC (fehér) aluminium buborékcsomagolas, 10 tablettat tartalmaz.

Kiszerelési eqgységek:

10 tablettat tartalmazé kartondoboz
30 tablettat tartalmazé kartondoboz
50 tablettat tartalmazo kartondoboz
100 tablettat tartalmazo kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Tel: +49 (0)5136 60660
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Peny6auka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

EXAGda

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppavia

Tel: +49 (0)5136 60660

Espafia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

Tel: +49 (0)5136 60660

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel: +49 (0)5136 60660
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France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

Italia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Kvunpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppavia

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Romaéania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

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

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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