DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 0,5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev benzoat 1,5mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

Svijetlo Zuta suspenzija.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava u pasa.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati na psima koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati na psima mladim od 6 tjedana starosti.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na zivotinjama

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.
Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.



Ovaj proizvod za pse ne smije se primjenjivati u macaka zbog razli¢itih naprava za doziranje. U
macaka treba primjenjivati Loxicom 0,5 mg / ml peroralnu suspenziju za macke.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Osobe s poznatom preosjetljivoscéu na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Obicno su zabiljezene tipi¢ne nuspojave NSAIL-a, kao $to su gubitak apetita, povracanje, proljev,
fekalna okultna krv, apatija i zatajenje bubrega. U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezeni su
hemoragicni proljev, haematemeza, gastrointestinalna ulceracija i poviseni jetreni enzimi.

Te nuspojave javljaju se opéenito u prvom tjednu lijeCenja i u vecini su slucajeva prolazne i nestaju
nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, lijecenje treba prekinuti i potraZiti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo ¢este (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih u¢inaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima.

Prethodno lije¢enje drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim
nuspojavama, a shodno tome, razdoblje bez lijeCenja takvim veterinarsko-medicinskim proizvodom
trebapratiti najmanje 24 sata prije pocetka lijecCenja. Medutim, kod razdoblja bez lijeCenja moraju se
uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno koriStenih proizvoda.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i nacin primjene

Peroralna primjena.

Pocetno lijeCenje je jednokratna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 4 ml/10 kg tjelesne
mase), prvi dan. LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim

intervalima) pri dozi odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2 ml/10 kg tjelesne
mase).



Kod dugotrajnog lije¢enja, nakon promatranja klini¢kog odgovora (nakon > 4 dana), dozu je moguce
prilagoditi na najnizu pojedinac¢nu u¢inkovitu dozu, imajuéi u vidu da se stupanj boli i upale povezane
s kroni¢nim poremecajem misi¢no-kostanog sustava s vremenom moze mijenjati.

Posebnu pozornost treba obratiti na preciznost doziranja.

Suspenzija se moze dati pomocu bilo koje od dvije mjerne §trcaljke koje se nalaze u pakovanju.
Strcaljke se podesavaju na boicu i imaju skalu kg-tjelesna masa koja odgovara dozi odrzavanja (t].
0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase). Stoga ¢e prvi dan biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja. Alternativno, terapiju je moguce zapoceti Loxicom 5 mg/ml otopinom za injekciju.

Klini¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 3-4 dana. Ako nema vidljivog poboljSanja, lijeCenje je
potrebno prekinuti najkasnije nakon 10 dana.

Savjet o ispravnoj primjeni

Primjenjivati s hranom ili izravno u usta.
Dobro protresite prije uporabe.

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATC vet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuéi
sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, analgetski, antieksudativni i antipireti¢ki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. In vitro i in vivo ispitivanja dokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Apsorpcija
Meloksikam se u potpunosti apsorbira nakon peroralne primjene, a maksimalne koncentracije u

plazmi dobivaju se nakon priblizno 4,5 sati. Kada se proizvod primjenjuje prema preporu¢enom
rezimu doziranja, postojane koncentracije meloksikama u plazmi postizu se drugi dan lijeenja.

Distribucija

Izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi postoji linearna povezanost uo¢ena u rasponu
terapijske doze. Priblizno 97 % meloksikama vezZe se na proteine u plazmi. Volumen distribucije je
0,3 I/kg.

Metabolizam



Meloksikam se pretezno nalazi u plazmi, a takoder se uglavnom izlucuje u Zuéi, dok mokraca sadrzi
samo tragove osnovnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija
Poluzivot eliminacije meloksikama je 24 sata. Priblizno 75 % primijenjene doze izluCuje se izmetom,
a ostatak mokra¢om.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
Natrijev benzoat

Glicerol

Povidon K30

Ksantan guma

Dinatrijev fosfat dihidrat

Natrijev dihidrogen fosfat dihidrat
Limunska kiselina, bezvodna
Simetikon emulzija

ProciS¢ena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko medicinski proizvod ne smije mijesati s
drugim veterinarsko medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za ¢uvanje

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Veli¢ine pakovanja ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda su 15 ml i 30 ml u boc¢icama od
polietilen tereftalata s navojnim i HDPE/LDPE ¢epovima sigurnim za djecu. Dvije
polietilenske/polipropilenske mjerne Strcaljke, 1 ml i 5 ml $trcaljka isporuc¢ene su sa svakom bo¢icom
kako bi se osiguralo tocno doziranje za male i velike pse. Svaka je Strcaljka graduirana za tjelesnu
masu, 1 ml $trcaljka graduirana je od 0,25 kg do 5,0 kg, a 5 ml strcaljka od 1 kg do 25 kg.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupotrebljen veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

5



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10/02/2009

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 1,5mg

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev benzoat 1,5mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija
Svijetlozuta suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava u pasa.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati u pasa koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati na psima mladim od 6 tjedana starosti.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na zivotinjama

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke, jer nije pogodan za primjenu u
macaka. U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije loxicoma za macke.



Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Osobe s poznatom preosjetljivo$¢u na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Uobicajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, apatije i zatajenja bubrega povremeno su prijavljene. U vrlo rijetkim
slucajevima zabiljezeni su hemoragicni proljev, hematemeza, gastrointestinalni ulkusi i poviSeni
enzimi jetre.

Ove nuspojave opéenito se javljaju unutar prvog tjedna lijecenja i u vecini slucajeva su prolazne te
nestaju nakon prekida lije¢enja, no u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

AKo nastupe nuspojave, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih ucinaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima.

Prethodno lijeCenje protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim nuspojavama, a
shodno tome, razdoblje bez lijeCenja takvim veterinarsko-medicinskim proizvodom mora se pratiti
najmanje 24 sata prije pocetka lijeCenja. Medutim, kod razdoblja bez lije¢enja moraju se uzeti u obzir
farmakoloska svojstva prethodno koristenih proizvoda.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i nacin primjene
Peroralna primjena.

Pocetno lijecenje je jednokratna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 1,33 ml/10 kg tjelesne
mase), prvi dan. LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim
intervalima) pri dozi odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,667 ml/10 kg tjelesne
mase).

Kod dugotrajnog lijecenja, nakon promatranja klinickog odgovora (nakon > 4 dana), dozu je moguce
prilagoditi na najnizu pojedinac¢nu uéinkovitu dozu, imajuéi u vidu da se stupanj boli i upale povezane
s kroni¢nim poremecajem misi¢no-kostanog sustava s vremenom moze mijenjati.



Posebnu pozornost treba obratiti na preciznost doziranja.

Suspenzija se moze dati pomocu bilo koje od dvije mjerne Strcaljke koje se nalaze u pakovanju
(ovisno o masi psa). Strcaljke se podesavaju na boéicu i imaju skalu kg-tjelesna masa koja odgovara
dozi odrzavanja (tj. 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase). Stoga ¢e prvi dan biti potreban dvostruki
volumen odrzavanja. Alternativno, terapiju je moguce zapoceti Loxicom 5 mg/ml otopinom za
injekciju.

Klinic¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 3-4 dana. Ako nema vidljivog poboljSanja, lijeCenje je
potrebno prekinuti najkasnije nakon 10 dana.

Primjenjivati s hranom ili izravno u usta.
Dobro protresti prije upotrebe.
Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATC vet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuéi
sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, analgetski, antieksudativni i antipireticki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. In vitro i in vivo ispitivanja dokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Apsorpcija
Meloksikam se u potpunosti apsorbira nakon peroralne primjene, a maksimalne koncentracije u

plazmi dobivaju se nakon priblizno 4,5 sati. Kada se proizvod primjenjuje prema preporu¢enom
rezimu doziranja, postojane koncentracije meloksikama u plazmi postizu se drugi dan lijeenja.

Distribucija

Izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi postoji linearna povezanost uo¢ena u rasponu
terapijske doze u pasa. Priblizno 97 % meloksikama veze se na proteine u plazmi. Volumen
distribucije je 0,3 I/kg.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nalazi u plazmi, a takoder se uglavnom izlucuje u Zuci, dok mokraca sadrzi
samo tragove osnovnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti pokazali su se farmakolo$ki neaktivnima.



Eliminacija
Poluzivot eliminacije meloksikama je 24 sata. Priblizno 75 % primijenjene doze izluCuje se izmetom,
a ostatak mokra¢om.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari
Natrijev benzoat

Glicerol

Povidon K30

Ksantan guma

Dinatrijev fosfat dihidrat

Natrijev dihidrogen fosfat dihidrat
Limunska kiselina, bezvodna
Simetikon emulzija

ProciS¢ena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za cuvanje

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Veli¢ine pakovanja ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda su 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml i
200 ml bocice od polietilen tereftalata s navojnim i HDPE/LDPE ¢epovima sigurnim za djecu. Dvije
polietilenske/polipropilenske mjerne Strcaljke, 1 ml i 5 ml $trcaljka isporucene su sa svakom bocéicom
kako bi se osiguralo tocno doziranje za male i velike pse. Svaka je Strcaljka graduirana za tjelesnu
masu, 1 ml $trcaljka graduirana je od 0,5 kg do 15 kg, a 5 ml strcaljka od 2,5 kg do 75 kg.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere predostroZnosti za odlaganje neupotjebljen veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
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Ireland

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10/02/2009
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke.

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 5mg

Pomocne tvari:
Etanol, bezvodni 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

SvijetloZzuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi 1 macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Psi:

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava. Smanjivanje
postoperativne boli i upale nakon ortopedskih zahvata i zahvata na mekom tkivu.

Macke:

Smanjivanje postoperativne boli nakon ovariohisterektomije i manjih operativnih zahvata na mekom
tkivu.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladim od 6 tjedana starosti, ni u macaka laks§im od 2kg.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Za post-operativno ublazavanje boli kod macaka, neskodljivost je samo dokumentirana nakon
anestezije s tiopentalom/halotanom.

45 Posebne mjere predostroznosti za primjenu
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Posebne mjere predostroznosti za primjenu na Zivotinjama

Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemic¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.
Tijekom anestezije, nadzor i nadoknada tekucine moraju se uzeti u obzir kao standardna praksa.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Nehoti¢no samo-injiciranje moze uzrokovati bol. Osobe s poznatom preosjetljivos¢éu na nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
U slucaju nehoti¢nog samo-injiciranja, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP
ili etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Uobicajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, apatije i zatajenja bubrega povremeno su zabiljezene. U vrlo rijetkim
slucajevima zabiljezeni su povecani enzimi jetre.

U vrlo rijetkim slucajevima su zabiljezeni hemoragicni proljev, hematemeza i gastrointestinalni
ulkusi.

U pasa, ove nuspojave opcenito se javljaju unutar prvog tjedna lijeCenja i u veéini sluc¢ajeva su
prolazne te nestaju nakon prekida lijeenja, no u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili
fatalne.

U vrlo rijetkim slucajevima mogu se pojaviti anafilaktoidne reakcije, a moraju se lijeciti
simptomatski.

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih u¢inaka. Loxicom se ne
smije primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima. Istodobna primjena
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova mora se izbjegavati. Kod Zivotinja u kojih je anestezija rizicna
(npr. starije Zivotinje) mora se razmotriti primjena tekuce intravenske ili subkutane terapije. Kada se
istodobno primjenjuje anestezija i NSAIL, rizik po funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodno lije¢enje drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim
nuspojavama, a shodno tome, razdoblje bez lijecenja takvim lijekovima mora se pratiti najmanje 24
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sata prije pocetka lijeCenja. Medutim, kod razdoblja bez lijeCenja moraju se uzeti u obzir
farmakoloska svojstva prethodno koristenih proizvoda.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i na¢in primjene

Psi:

Poremecaji misi¢no-koStanog sustava: jednokratna subkutana injekcija u dozi 0,2 mg meloksikama/kg
tjelesne mase (tj. 0,4 ml/10 kg tjelesne mase). Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija i Loxicom

0,5 mg/ml peroralna suspenzija mogu se koristiti za nastavak lijeCenja u dozi 0,1 mg meloksikama/kg
tjelesne mase, 24 sata nakon primjene injekcije.

Smanjivanje post-operativne boli (tijekom razdoblja od 24 sata): jednokratna intravenozna ili
subkutana injekcija u dozi 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,4 ml/10 kg tjelesne mase) prije
operativnog zahvata, na primjer, u vrijeme indukcije anestezije.

Macke:

Smanjenje postoperativne boli u macaka kod kojih naknadna peroralna terapija nije moguca, npr.
nesocijalizirane (divlje) macke:

Jednokratna subkutana injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,06 ml/kg
tjelesne mase) prije operativnog zahvata, npr. u vrijeme uvodenja u anesteziju. U ovom slucaju
nemojte upotrebljavati naknadnu peroralnu terapiju.

Smanjenje postoperativne boli u macaka gdje ¢e se primjene meloksikama nastaviti kao naknadna
peroralna terapija.

Jednokratna subkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,04 ml/kg
tjelesne mase) prije operativnog zahvata, npr. u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Za nastavak lijeCenja u trajanju do pet dana, ova poc¢etna doza moZze se ponoviti nakon 24 sata
primjenom Loxicom 0,5 mg/ml peroralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg
tjelesne mase. Naknadno peroralno doziranje moze se primijeniti za ukupno Cetiri doze u razmacima
od 24 sata.

Posebno treba paziti na tocnost doziranja.

Za primjenu proizvoda na mackama treba koristiti prikladnu graduiranu Strcaljku od 1 ml.
Izbjegavajte unosenje necistoca tijekom upotrebe.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami).
ATC vet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuéi
sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, analgetski, antieksudativni i antipireticki
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ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. In vitro i in vivo ispitivanja dokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Apsorpcija
Meloksikam je u potpunosti bioraspoloziv nakon subkutane primjene, a maksimalne koncentracije u

plazmi od 0,73 pg/ml kod pasa i 1,1 pg/ml kod macaka dobivaju se nakon priblizno 2,5 sati odnosno
1,5 sati nakon primjene.

Distribucija

Izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi postoji linearna povezanost uo¢ena u rasponu
terapijske doze u pasa. Vise od 97 % meloksikama veze se na proteine u plazmi. Volumen
distribucije je 0,3 I/kg u pasa i 0,09 I/kg u macaka.

Metabolizam

U pasa, meloksikam se pretezno nalazi u plazmi, a takoder se uglavnom izlucuje u zuci, dok mokraca
sadrzi samo tragove osnovnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

U macaka, meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok
mokraca sadrzi samo tragove ishodiSnog spoja. Detektirano je pet glavnih metabolita, a svi su se
pokazali farmakolo$ki neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Kao i u drugih istrazivanih vrsta, oksidacija je glavni put bioloske
transformacije meloksikama u macke.

Eliminacija

U pasa, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata u pasa. Otprilike 75% primijenjene doze
izluCuje se izmetom, a ostatak mokracom. U macaka, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi
24 sata. Detekcija metabolita iz ishodiSnog spoja u mokraci i izmetu ali ne u plazmi, ukazuje na
njihovo brzo izlucivanje. Od izlu€¢ene doze 21% eliminira se u mokracu (2% kao nepromijenjen
meloksikam, 19% kao metaboliti), a 79% izmetom (49% kao nepromijenjen meloksikam, 30%
kao metaboliti).

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Meglumin

Glicin

Etanol (bezvodni)

Poloksamer 188

Natrijev klorid

Glikofurol

Natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)
Klorovodi¢na kiselina(za prilagodbu pH)
Voda za injekciju

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko medicinski proizvod ne smije mijesati s
drugim veterinarsko medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti
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Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za cuvanje
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bezbojna staklena bocica otopine za injekciju od 10, 20 ili 100 ml, zatvorena bromobutilnim ¢epom i
zabrtvljena aluminijskom kapicom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

6.6 Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupotjebljen veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10/02/2009

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 0,5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev benzoat 1,5mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna

Svijetlo Zuta suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale poslije kirurSkih zahvata u macaka, npr.
ortopedskih zahvata i zahvata ha mekom tkivu.

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava u macaka.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati kod macaka koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u mac¢aka mladim od 6 tjedana starosti.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na zivotinjama

Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.
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Post-operativna bol i upala nakon kirurskih zahvata:
U slucaju potrebe dodatnog ublazavanja boli, mora se razmotriti multimodalna terapija za bol.

Kroni¢ni poremecaji misi¢no-kostanog sustava:
Veterinar mora u redovitim intervalima pratiti odgovor na dugotrajnu terapiju.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Osobe s poznatom preosjetljivo$¢u na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Uobic¢ajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, letargije i zatajenja bubrega povremeno su zabiljezene. U vrlo rijetkim
slucajevima zabiljeZeni su gastrointestinalni ulkusi i poveéani enzimi jetre.

Ove nuspojave opéenito se javljaju unutar prvog tjedna lijecenja i u vecini slucajeva su prolazne te
nestaju nakon prekida lije¢enja, no u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- ¢este (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zZivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve)

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih ucinaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima. Istodobna primjena
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova mora se izbjegavati.

Prethodno lije¢enje drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim
nuspojavama, a shodno tome, razdoblje bez lije¢enja takvim veterinarsko-medicinskim proizvodom
mora se pratiti najmanje 24 sata prije pocetka lijeCenja. Medutim, kod razdoblja bez lijeCenja moraju
se uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno koristenih proizvoda.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i nac¢in primjene

Peroralna primjena.

Doziranje
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Post-operativna bol i upala nakon kirur§kih zahvata:

Nakon pocetnog lijecenja s Loxicom 5 mg/ml otopinom za injekcije za pse i macke nastavite lijeCenje
nakon 24 sata s Loxicom 0,5 mg/ml peroralnom suspenzijom za macke u dozi 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne mase. Peroralna popratna doza mora se primjenjivati jednom dnevno (u 24-
satnim intervalima) tijekom Cetiri dana.

Akutni poremecdaji miSi¢no-koStanog sustava:

Pocetno lijecenje je jednokratna peroralna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase, prvi dan.
LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim intervalima) pri dozi
odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase sve dok postoji akutna bol i upala.

Kroni¢ni poremecaji misi¢no-koStanog sustava:

Pocetno lijeCenje Cini jednokratna peroralna doza 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase, prvi dan.
LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim intervalima) pri dozi
odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

Klini¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 7 dana. Ako nema vidljivog klinickog poboljsanja,
lijeCenje je potrebno prekinuti nakon 14 dana.

Put i nacin primjene

Postupak doziranja:

Strcaljka se podesava na boicu i ima skalu kg-tjelesna masa koja odgovara dozi odrzavanja od 0,05
mg meloksikama/kg tjelesne mase. Stoga ¢e za pocetak lijecenja kroni¢nih poremecaja misi¢no-
kostanog sustava prvi dan biti potreban dvostruki volumen odrzavanja. Za pocetak lijeCenja akutnih
poremecaja misi¢no-kostanog sustava, prvi dan ¢e biti potreban Cetverostruki volumen odrzavanja.

Posebnu pozornost treba obratiti na preciznost doziranja. Preporucena se doza ne smije prekoraditi.
Suspenziju treba aplicirati mjernom Strcaljkom za Loxicom priloZzenom u pakovanju.

Savjet o ispravnoj primjeni

Primjenjivati s hranom ili izravno u usta.

Dobro protresite prije upotrebe.

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Meloksikam ima usku terapijsku granicu neskodljivosti u macaka te se klini¢ki znakovi predoziranja
mogu vidjeti pri relativno malim razinama predoziranja. U slucaju predoziranja, oekuje se da su
nuspojave (kao §to je navedeno u dijelu 4.6) ozbiljnije i ¢eSce. U sluc¢aju predoziranja potrebno je
zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami).
ATC vet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuéi
sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, analgetski, antieksudativni i antipireticki
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ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. In vitro i in vivo ispitivanja dokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Apsorpcija
Ako Zivotinja posti kod primjene doze, maksimalna koncentracija lijeka u plazmi postize se nakon

priblizno 3 sata. Ako se Zivotinja hrani tijekom primjene doze, apsorpcija lijeka moZe se malo
odgoditi. Zbog pocetne udarne doze, stanje stablilne dinamicke ravnoteze postize se nakon 2 dana (48
sati).

Distribucija
Izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi postoji linearna povezanost uo¢ena u rasponu

terapijske doze. Priblizno 97 % meloksikama veze se na proteine u plazmi.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nalazi u plazmi, a takoder se uglavnom izlucuje u zZuci, dok mokraca sadrzi
samo tragove osnovnog spoja. Otkriveno je pet znac¢ajnih metabolita, a svi su se pokazali
farmakolo$ki neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita.

Kod drugih ispitivanih vrsta glavni put biotransformacije meloksikama u macaka je oksidacijom.

Eliminacija

Poluzivot eliminacije meloksikama je 24 sata. Otkrivanje metabolita iz roditeljskog spoja u mokraci i
izmetu, ali ne i plazmi ukazuje na njihovo brzo izlu¢ivanje. 21% primijenjene doze izlucuje se
mokracom (2% kao neizmijenjeni meloksikam, 19% kao metaboliti) , a 79% izmetom (49% kao
nepromijenjen meloksikam, 30% kao metaboliti).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Natrijev benzoat

Glicerol

Povidon K30

Ksantan guma

Dinatrijev fosfat dihidrat

Natrijev dihidrogen fosfat dihidrat
Limunska kiselina, bezvodna
Simetikon emulzija

Procisc¢ena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko medicinski proizvod ne smije mijesati s
drugim veterinarsko medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za cuvanje
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Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Veli¢ine pakovanja ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda su 5 ml, 15 ml i 30ml bocice od
polietilen tereftalata s navojnim i HDPE/LDPE ¢epovima sigurnim za djecu. Mjerna Strcaljka od 1 ml
od polietilena / polipropilena od 1 ml ima za macke skalu kg-tjelesna masa (0,5 do 10 kg).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

6.6 Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupotjebljen veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10/02/2009

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 20 mg

Pomocna tvar:
Etanol 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Zuta otopina.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda:

Za primjenu kod akutne respiratorne infekcije, uz odgovarajucu terapiju antibioticima, radi smanjenja
klini¢kih znakova u goveda.

Za primjenu kod proljeva, u kombinaciji s peroralnom rehidracijskom terapijom, radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od jednog tjedna i mladih krava koje nisu u laktaciji.

Za potporna terapija kod lijeenja akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublatavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odrotnjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu kod neinfektivnih lokomotornih poremecaja, radi smanjenja simptoma hromosti i upale.
Za potporna terapija kod lije¢enja puerperalne septikemije i toksemije (mastitis-metritis-agalakcija
sindrom) uz odgovarajucu terapiju antibioticima.

Konji:

Za primjenu kod ublazavanja upale i smanjenja boli kod akutnih i kroni¢nih misi¢no-kostanih
poremecaja.

Za ublazavanje boli povezane s kolikama u konja.

4.3 Kontraindikacije

Takoder vidjeti dio 4.7.

Ne primjenjivati na konjima mladim od 6 tjedana.
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Ne primjenjivati na Zivotinjama s oSte¢enom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragi¢nim
poremecajima, ili gdje postoji dokaz o ulceroznim gastrointestinalnim lezijama.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoc¢nih tvari.
Kod lijecenje proljeva u goveda, ne primjenjivati na zivotinjama mladim od tjedan dana.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Primjena Loxicom u goveda 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog zahvata.
Ako se primjenjuje sam, Loxicom ne¢e dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja.
Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

45 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na zivotinjama

Ako se pojave nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu na jako dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim Zzivotinjama kod kojih
je potrebna parenteralna rehidracija zbog moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

U slucajevima nedovoljnog ublazavanja boli, kada se primjenjuje za lijeCenje kolika u konja, potrebno
je pazljivo ponovno procijeniti dijagnozu jer ovo moze ukazivati na potrebu za kirurSkom
intervencijom.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Nehoti¢no samoinjiciranje moze uzrokovati bol. Osobe s poznatom preosjetljivoscu na nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U sluéaju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potraZite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Kod goveda je opazeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon subkutane primjene u
manje od 10 % goveda lijecenih u sklopu klinickih ispitivanja.

U konja, moguce je pojavljivanje prolaznog oticanja na mjestu ubrizgavanja koje ¢e se povuéi bez
intervencije.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i
smrtonosne) i treba ih lijeciti simptomatski.

UCcestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Goveda i svinje: Moze se primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Ne primjenjivati na gravidnim ili kobilama u laktaciji.
Takoder vidjeti dio 4.3.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
ili antikoagulansima.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i nac¢in primjene

Goveda:

Jednokratna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili peroralnom rehidracijskom
terapijom, po potrebi. Preporuceni najveci volumen za primjenu na jednom mjestu ubrizgavanja je 10
ml.

Svinje:
Jednokratna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne (tj. 2.0 mI/100 kg
tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, po potrebi. Ako je potrebno, meloksikam se

.....

mjestu ubrizgavanja je 2 ml.

Konji:

Jednokratna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 3,0 ml/100 kg
tjelesne mase).

Za primjenu kod ublazavanja upale i smanjenja boli kod akutnih i kroni¢nih misi¢no-kostanih
poremecaja, odgovarajuca peroralna terapija koja sadrzi meloksikam, primijenjena u skladu s uputama
na etiketi, moze se koristiti za nastavak lijecenja.

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

Ne prekoraciti 50 otvaranja po bocici. Ako je potrebno viSe od 50 otvaranja, preporucuje se upotreba
igle za izvlacenje.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Goveda: Meso i jestive iznutrice: 15 dana Mlijeko: 5 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena na konjima koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATC vet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuci
sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, antieksudativni, analgetski i antipireticki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. Meloksikam ima i antiendotoksi¢na svojstva jer se pokazalo da
inhibira proizvodnju tromboksana B induciranog primjenom endotoksina iz E. coli u teladi, krava u
laktaciji i svinja.
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5.2 Farmakokineticki podaci

Apsorpcija
Nakon jednokratne supkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, Cmax vrijednosti od 2,1 pg/ml i 2,7

ug/ml postignute su nakon 7,7 sati i 4 sata u teladi, odnosno krava u laktaciji.
Nakon dvije intramuskularne doze od 0,4 mg meloksikama/kg, Cmax vrijednost od 1,9 pg/ml
postignuta je nakon 1 sata u svinja.

Distribucija
Vise od 98% meloksikama veZe se na proteine plazme. Najvece koncentracije meloksikama nalaze se

u jetri i bubregu. Komparativno niske koncentracije detektibilne su u skeletnom mi§i¢ju i masnom
tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nalazi u plazmi. U goveda, meloksikam je takoder proizvod koji se
uglavnom izlu¢uje mlijekom i zuc¢i, dok mokrac¢a sadrzi samo tragove izvorne tvari. U svinja, zuc i
mokraca sadrze samo trgove izvorne tvari. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.
Metabolizam u konja nije istraZen.

Eliminacija
Poluzivot eliminacije meloksikama nakon subkutane injekcije u mlade teladi, odnosno krava u

laktaciji je 26 sati i 17,5 sati.

U svinja, nakon intramuskularne primjene, srednji poluzivot eliminacije iz plazme je priblizno 2,5
sata.

U konja, nakon intravenske injekcije, krajnji poluzivot eliminacije meloksikama je 8,5 sati.

Priblizno 50% primijenjene doze eliminira se mokracom, a ostatak izmetom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

- Etanol

- Meglumin

- Glicin

- Poloksamer 188

- Natrijev klorid

- Makrogol 300

- Klorovodiéna kiselina
- Natrijev hidroksid

- Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
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Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za cuvanje

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija s 1 ili 12 bezbojnih staklenih boé¢ica od kojih svaka sadrzi 30 ml, 50 ml ili 200 ml.
Kartonska kutija s 1, 6 ili 12 bezbojnih staklenih bocica od kojih svaka sadrzi 250 ml.

Svaka bocica je zatvorena brombutilnim ¢epom i zabrtvljena aluminijskom kapicom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

6.6 Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupotjebljen veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Ireland

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET:

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. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10/02/2009

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMEA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 1 mg tablete za zvakanje za pse.
Loxicom 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse.
2.  KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka tableta za zZvakanje sadrzi:
Djelatna tvar:

Meloksikam 1 mg

Meloksikam 2,5 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje.

Svijetlo smede ovalne bikonveksne tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani i ravne na drugoj.
Tablete se mogu prelomiti na jednake polovice.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja miSi¢no-kostanog sustava u pasa.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati na psima mladim od 6 tjedana starosti ili lakSim od 4 kg tjelesne mase.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na zivotinjama

Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.
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Ovaj se veterinarsko medicinski proizvod za pse ne smije primjenjivati kod macaka jer nije prikladan
za primjenu u ove vrste. Kod macaka treba primjenjivati peroralnu suspenziju koja sadrzi meloksikam
odobrena za ovu vrstu.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Osobe s poznatom preosjetljivo$¢u na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Uobic¢ajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, apatije i zatajenja bubrega povremeno su prijavljene. U vrlo rijetkim
slucajevima zabiljeZeni su hemoragicni proljev, hematemeza, gastrointestinalni ulkusi i poviseni
enzimi jetre.

Ove nuspojave opéenito se javljaju unutar prvog tjedna lijecenja i u vecini slucajeva su prolazne te
nestaju nakon prekida lije¢enja, no u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih u€inaka. Ovaj se veterinarsko
medicinski proizvod ne smije primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima.
Prethodno lijecenje protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim nuspojavama, a
shodno tome, razdoblje bez lijecenja takvim lijekovima treba pratiti najmanje 24 sata prije pocetka
lijeCenja. Medutim, kod razdoblja bez lijecenja moraju se uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno koristenih veterinarsko medicinskih proizvoda.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i nacin primjene

Peroralna primjena.

Pocetno lijeCenje je jednokratna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvi dan, koja se moze
dati peroralnim putem ili pomocu otopine za injekciju meloksikama 5 mg/ml za pse i macke.
LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim intervalima) pri dozi
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

Svaka tableta za Zvakanje sadrzi 1 mg ili 2,5 mg meloksikama, $to odgovara dnevnoj dozi odrzavanja

za psa od 10 kg tjelesne mase odnosno psa od 25 kg tjelesne mase.
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Svaka tableta za zZvakanje moZe se prepoloviti zbog preciznog doziranja prema tjelesnoj masi psa.
Tablete se mogu primjenjivati s hranom ili bez nje, aromatizirane su i vec¢ina pasa ih dobrovoljno

uzima.

Shema doziranja za dozu odrzavanja:

Tjelesna masa (kg) Broj tableta za zvakanje | Broj tableta za zvakanje ma/kg
1 mg 2,5mg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 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

Primjena peroralne suspenzije za pse koja sadrzi meloksikam moze se smatrati ¢ak preciznijim

doziranjem. Za pse tezine manje od 4 kg preporucuje se primjenjivati peroralnu suspenziju za pse koja

sadrzi meloksikam.

Klini¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 3-4 dana. Ako nema vidljivog poboljSanja, lijeCenje je
potrebno prekinuti najkasnije nakon 10 dana.
Za osiguravanje pravilne doze, tjelesnu masu treba odrediti $to preciznije kako bi se izbjeglo

subdoziranje ili predoziranje.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)

ATC vet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuci

sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, analgetski, antieksudativni i antipireti¢ki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. In vitro i in vivo ispitivanja dokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineticki podaci

Apsorpcija

Meloksikam se u potpunosti apsorbira nakon peroralne primjene, a maksimalne koncentracije u
plazmi dobivaju se nakon priblizno 4,5 sati. Kada se proizvod primjenjuje prema preporu¢enom
rezimu doziranja, postojane koncentracije meloksikama u plazmi postizu se drugi dan lijeCenja.

Distribucija
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Izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi postoji linearna povezanost uo¢ena u rasponu
terapijske doze. Priblizno 97 % meloksikama veZe se na proteine u plazmi. Volumen distribucije je
0,3 I/kg.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nalazi u plazmi, a takoder se uglavnom izlucuje u zuci, dok mokraca sadrzi
samo tragove osnovnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti pokazali su se farmakolo$ki neaktivnima.

Eliminacija
Poluzivot eliminacije meloksikama je 24 sata. Priblizno 75 % primijenjene doze izluCuje se izmetom,
a ostatak mokrac¢om.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari
Natrijev skrobni glikolat, tip A
Svinjska jetra osusena prskanjem
Laktoza monohidrat

Povidon K30

Saharoza

Mikrokristali¢na celuloza i guar guma
Mikrokristali¢na celuloza
Odmasceno brasno psenic¢nih klica
Ekstrakt kvasca (suhi)

Magnezijev stearat

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Sve neiskoristene polovice tableta mogu se vratiti u otvoreni blister i Cuvati do 24 sata.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za cuvanje

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati u originalnom pakovanju zbog zastite od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Blister pakovanja od 10 tableta sastavljena od PVC/PVDC bazne folije i uklonjive folije u kartonskim
kutijama koje sadrze 10, 20, 100 ili 500 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakovanja.

6.6 Posebne mjere predostroZnosti za odlaganje neupotjebljen veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Ireland

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Loxicom 1 mg tablete za Zvakanje za pse:
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tableta
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tableta
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tableta
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tableta

Loxicom 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse:
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tableta
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tableta
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tableta
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tableta

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 10/02/2009
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici

Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.
ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI1 PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje.

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 50 mg

Pomoc¢na tvar:
Benzilni alkohol 10 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u dijelu 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna pasta.

Svijetlozuta homogena pasta.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konji.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i smanjenje boli kod akutnih i kod kroni¢nih misi¢no-kostanih poremecaja u konja.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zdrebnim kobilama i kobilama u laktaciji.

Ne primjenjivati na konjima koji imaju gastrointestinalne poremecaje kao Sto su iritacija i hemoragija,
ostecenu funkciju jetre, srca ili bubrega te hemoragi¢ne poremecaje.

Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na neku od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati na konjima koji su mladi od 6 tjedana.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

45 Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na zivotinjama

Izbjegavajte primjenu na dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama buduc¢i da
postoji rizik od renalne toksicnosti.

Nemojte prelaziti preporuc¢enu dozu ili trajanje lijeCenja jer postoji moguénost ozbiljnih nuspojava.
Pogledajte dio 4.10.
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Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Izbjegavati kontakt proizvoda s kozom i o¢ima. Ukoliko dode do kontakta s kozom i/ili o¢ima,
zahvacene predjele odmabh isperite vodom. Ukoliko se javi ili potraje nadrazenost, zatrazite savjet
lije¢nika.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ te lije¢niku pokazite uputu o VMP ili
etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U klini¢kim ispitivanjima uoceni su izolirani slucajevi nuspojava koje se obi¢no povezuju s
nesteroidnim antiinflamatornim (protuupalnim) lijekovima (blaga urtikarija, proljev). Simptomi su bili
reverzibilni. Obi¢no se u razdoblju lije¢enja javlja smanjenje koncentracije albumina u krvi (do
najvise 14 dana).

U vrlo rijetkim slucajevima zabiljeZeni su gubitak apetita, letargija, bolovi u abdomenu i kolitis. U
vrlo rijetkim sluc¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (ukljucujuéi i
fatalne), te se trebaju lijeciti simptomatski. Ukoliko dode do nuspojava, treba prekinuti lijecenje te
potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve)

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijska ispitivanja na govedima nisu pruZzila dokaze za teratogene, fetotoksi¢ne ili
maternotoksi¢ne uc¢inke. Medutim, nisu dobiveni podaci za konje. Stoga se upotreba kod te vrste ne
preporucuje tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim
veterinarsko-medicinskim proizvodima ili antikoagulansima.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i nacin primjene

Primijeniti 0,6 mg/kg tjelesne mase, jednom dnevno tijekom najvise 14 dana.

Primjenjuje se izravno u usta preko straznjeg dijela jezika tako da se glava zivotinje drzi podignuta
dok ne proguta VMP.

Jedan odjeljak $trcaljke paste treba se primijeniti na 50 kg tjelesne mase. Strcaljka ima integrirani
adapter te graduaciju za kg/tjelesnoj masi. Svaka $trcaljka daje 420 mg meloksikama, dovoljno za
tretiranje 700 kg tjelesne mase.

Izbjegavati moguc¢nost kontaminacije tijekom primjene.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
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Sljededi klini¢ki znakovi (od kojih neki mogu biti ozbiljni) zabiljeZeni su u klini¢kim ispitivanjima
nakon primjene proizvoda pri 5x poveéanoj dozi: nujnost, proljev, edem, ulceracija sluznice usta i/ili
tamna boja urina.

U slucaju predoziranja treba zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 3 dana
Nije odobrena primjena kod Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiinflamatorni i antireumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATC vet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuci
sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, analgetski, anticksudativni i antipireticki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. Meloksikam ima i antiendotoksi¢na svojstva jer se pokazalo da
inhibira proizvodnju tromboksana B induciranog intravenoznom primjenom endotoksina iz E. coli u
teladi i svinja.

5.2 Farmakokineticki podaci

Apsorpcija

Kada se proizvod primjenjuje prema preporucenom rezimu doziranja, peroralna bioraspolozivost je
priblizno 98%. Maksimalne koncentracije u plazmi dobiju se nakon priblizno 2 - 3 sata. Faktor
akumulacije od 1,08 ukazuje na to da se meloksikam ne akumulira pri svakodnevnoj primjeni.

Distribucija

Priblizno 98% meloksikama veze se na proteine plazme. Volumen distribucije je 0,12 I/kg.

Metabolizam

Metabolizam je kvalitativno sli¢an u Stakora, patuljastih svinja, ljudi, goveda i svinja, iako
kvantitativno postoje razlike. Glavni metaboliti pronadeni kod svih vrsta bili su 5-hidroksi i 5-
karboksi metaboliti te oksalil-metabolit. Metabolizam u konja nije ispitan. Svi glavni metaboliti
pokazali su se farmakoloski inaktivnima.

Eliminacija
Meloksikam ima terminalni poluZivot eliminacije od 7,7 sati.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

- Hidroksipropil celuloza
- Glicerol

- Ksantan guma

- Aroma jabuke

- Sorbitol

- Benzilni alkohol
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- PraSak saharin-natrija
- Prociscena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za uvanje

Cuvati na temperaturi nizoj od 30°C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Unaprijed napunjene $trcaljke od polietilena niske gustoée koje sadrze 8,4 g proizvoda u kartonskim
pakovanjima od 1, 7 ili 14 Strcaljki. Svaka §trcaljka ima integrirani adapter te gradaciju “kg/tjelesnoj
masi”, u podjelama paste po 50 kg tjelesne mase.

Na trzistu mozda nisu sve veli¢ine pakovanja.

6.6 Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupotjebljen veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET:
EU/2/08/090/029 (1 strcaljka)

EU/2/08/090/030 (1 x 7 Strcaljki)

EU/2/08/090/031 (1 x 14 §trcaljki)

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10/02/2009

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAK 11

NOSITELJ(I) ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN(I) ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U
PROMET U POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL
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Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

A. NOSITELJ ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velika Britanija

B.  UVJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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Loxicom 1,5 mag/ml peroralna suspenzija za pse

A. NOSITELJ ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velika Britanija

B.  UVJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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Loxicom 5 mg/ml peroralna suspenzija za pse i macke

A. NOSITELJ ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velika Britanija

B.  UVJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke

A. NOSITELJ ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velika Britanija

B.  UVJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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Loxicom 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

A. NOSITELJ ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

B.  UVJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar u Loxicom 20 mg/ml otopini za injekciju za goveda, svinje i konje je dozvoljena tvar
kako je navedeno u tablici 1, Dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010:

Farmakologki Marker Zivotinjska | MRL Ciljna Ostale Terapijska
djelatna tvar rezidue vrsta tkiva odredbe | klasifikacija
Meloksikam Meloksikam | Goveda, 20 Misiéi BEZ protuupalne

koze, Ha/kg Jetra UNOSA | tvari/

svinje, 65 Bubrezi Nesteroidne

kuniéi, ua/kg protuupalne

Equidae 65 tvari

Hg/kg
Goveda, 15 Mlijeko
koze pa/kg

Pomoc¢ne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010 naznaceno da odredivanje MRL nije nuzno, odnosno smatra se da se na
njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim veterinarsko
medicinskim proizvodima.
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Loxicom 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Loxicom 2.5 mg tablete za Zvakanje za pse

A. NOSITELJ ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velika Britanija

B. UVJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.

43



Loxicom 50 mg/ml peroralna pasta za konje

A. NOSITELJ ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

B.  UVJETIILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar u Loxicom-u je dozvoljena tvar kako je navedeno u tablici 1, Dodatka Uredbe Komisije
(EV) br. 37/2010:

Farmakolo$ki Marker Zivotinjska | MRL Ciljna Ostale Terapijska
djelatna tvar rezidue vrsta tkiva odredbe | klasifikacija
Meloksikam Meloksikam | Goveda, 20 Misiéi Bez protuupalne
ko_ze_, ua/kg Jetra unosa tvari/ _
svinje, 65 Nesteroidne
kuniéi, Ik Bubrezi protuupalne
Equidae HO'Kg tvari
65
Hg/kg
Goveda, 15 Mlijeko
koze ug/kg

Pomoc¢ne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010 naznaceno da odredivanje MRL nije nuZzno, odnosno smatra se da se na
njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim veterinarsko
medicinskim proizvodima.
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DODATAK 111

OZNACAVANIJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija 15 i 30 ml bodica

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 0,5 mg
Natrijev benzoat 1,5mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

(4. VELICINE PAKOVANJA

15 mi
30 ml

[5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

6. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava u pasa.

| 1. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Dobro protreste prije upotrebe.

Primjenjivati s hranom ili izravno u usta.
Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.
Peroralna primjena.

Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO
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Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP:
Nakon otvaranja upotrijebiti unutar 6 mjeseci.

| 11  POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

12 POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene.

13. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH
PAKOVANJA

15i 30 ml boéica

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
meloksikam

[2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 0,5 mg/mi

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

15 mi
30 ml

(4. PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.
Dobro protreste prije upotrebe.

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Serija:

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP:
Nakon otvaranja, upotrijebiti unutar 6 mjeseci.

8.  RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija 10, 32, 100, 2 x 100 ml i 200 ml bo¢ica

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 1,5 mg
Natrijev benzoat 1,5mg

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

| 4. VELICINE PAKOVANJA

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

| 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 6. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-koStanog sustava u pasa.

| 1. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Dobro protreste prije upotrebe.

Primjenjivati s hranom ili izravno u usta.
Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.
Peroralna primjena.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)
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9.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

| 10.

ROK VALJANOSTI

EXP:

Nakon otvaranja upotrijebiti unutar 6 mjeseci.

|11

POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

12

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene

13.

RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. [zdaje se samo na veterinarski recept.

| 14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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 m]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]

| 17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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PODACI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

bocica od 100 ml, 2 x 100 ml i 200 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 1,5 mg
Natrijev benzoat 1,5mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

| 4. VELICINE PAKOVANJA

100 ml.
200 ml

[5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

6. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava u pasa.

| 1. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Peroralna primjena.

Dobro protreste prije upotrebe.

Primjenjivati s hranom ili izravno u usta.
Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.
Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.
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| 10. ROK VALJANOSTI

EXP:
Nakon otvaranja upotrijebiti unutar 6 mjeseci.

| 11 POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

12 POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene Odloziti u skladu s lokalnim propisima.

13. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH
PAKOVANJA

10 i 32 ml boéica

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
meloksikam

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 1,5 mg/mi

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

10 ml
32 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6.  BROJPROIZVODNE SERIJE

Serija:

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP:
Nakon otvaranja, upotrijebiti unutar 6 mjeseci.

| 8. RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija 10 ml, 20 ml i 100 ml bo¢ica

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke.
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 5 mg
Etanol, bezvodni 150 mg

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

| 4. VELICINE PAKOVANJA

10 ml
20 ml.
100 ml

[5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke.

6. INDIKACIJE

Psi:
Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava. Smanjivanje
postoperativne boli i upale nakon ortopedskih zahvata i zahvata na mekom tkivu.

Macke:
Smanjivanje postoperativne boli nakon ovariohisterektomije i manjih operativnih zahvata na mekom
tkivu.

[ 7. NACINIPUTEVI PRIMJENE

Psi:
Poremecaji miSi¢no-kosStanog sustava: jednokratna subkutana injekcija.
Post-operativna bol: jednokratna intravenozna ili subkutana injekcija.

Macke:
Post-operativna bol: jednokratna subkutana injekcija.
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Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8.  KARENCIJA(E)

[9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP:
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana.

| 11  POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

12 POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene

13. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/090/006 [10 ml]
EU/2/08/090/007 [20 ml]
EU/2/08/090/008 [100 ml]
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| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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PODACI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

bo¢éica od 100 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke.
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 5 mg
Etanol, bezvodni 150 mg

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

| 4. VELICINE PAKOVANJA

100 ml

[5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke.

6. INDIKACIJE

Psi:
Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava. Smanjivanje
postoperativne boli i upale nakon ortopedskih zahvata i zahvata na mekom tkivu.

Macke:
Smanjivanje postoperativne boli nakon ovariohisterektomije i manjih operativnih zahvata na mekom
tkivu.

[ 7. NACINIPUTEVI PRIMJENE

Psi:
Poremecaji misi¢no-koStanog sustava: jednokratna subkutana injekcija.
Post-operativna bol: jednokratna intravenozna ili subkutana injekcija.

Macke:
Post-operativna bol: jednokratna subkutana injekcija.

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.
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Procitati uputu o VMP prije primjene.

8.  KARENCIJA(E)

[9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP:
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana.

| 11  POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

12 POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene.

13. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na zivotinjama. Izdaje se sSamo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/090/008 [100 ml]
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| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH
PAKOVANJA

Bocdica od 10 mli 20 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke.
meloksikam

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

10 mi
20 ml

(4. PUT(EVI) PRIMJENE

Psi: intavenozna ili subkutana primjena.
Macke: subkutana primjena.

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Serija:

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP:
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana.

Jednom otvoreno iskoristiti do.........c.ooeiiiiiiii. L.

| 8. RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.

61



PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija 5 ml, 15 ml i 30 ml bocica

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam: 0,5 mg/ml
Natrijev benzoat: 1,5 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

(4. VELICINE PAKOVANJA

5ml, 15 ml i 30 ml.

[5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.

6. INDIKACIJE

Ublazavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale poslije kirurSkih zahvata u macaka, npr.
ortopedskih zahvata i zahvata na mekom tkivu.
Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kosStanog sustava.

| 7. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Dobro protreste prije upotrebe.

Primjenjivati peroralno s hranom ili izravno u usta pomocu prilozene mjerne $trcaljke za Loxicom.
Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

Peroralna primjena.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8.  KARENCIJA(E)

[9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO
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Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati kod macaka koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u mac¢aka mladim od 6 tjedana starosti.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP:
Rok valjanosti otvorene bocice: 6 mjeseci.

| 11  POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

12 POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene

13. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH
PAKOVANJA

etiketa bocice od 5 ml, 15 ml i 30 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
meloksikam

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 0,5 mg/mi

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

5ml, 15 ml i 30 ml

(4. PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Serija:

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP:
Rok valjanosti otvorene boCice: 6 mjeseci.
Jednom otvoreno, iskoristiti do........

8. RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija s boc¢icama od 30 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

(4. VELICINE PAKOVANJA

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. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i konji

| 6. INDIKACIJE

Goveda:

Akutna respiratorna infekcija.

Proljev u teladi starije od tjedan dana i mladih krava koje nisu u laktaciji.
Akutni mastitis.

Za ublatavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odrotnjavanja teladi.

Svinje:
Neinfektivni poremecaji lokomotornog sustava.
Puerperalna septikemija i toksemija (MMA sindrom) uz terapiju antibioticima.

Konji:
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Akutni i1 kroni¢ni poremecaji miSi¢éno-kostanog sustava.
Bol povezana s kolikama u konja.

| 7. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Goveda: Jednokratna subkutana ili intravenska injekcija.

Svinje: Jednokratna intramuskularna injekcija. Ako je potrebno, moguca je jo$ jedna primjena
nakon 24 sata.

Konji:  Jednokratna intravenska injekcija.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8.  KARENCIJA

Goveda: Meso i jestive iznutrice: 15 dana Mlijeko: 5 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena na konjima koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana.
Nakon otvaranja, upotrijebiti do ...

[11.  POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

12. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene

13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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PODACI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

boéica od 100 ml i 250 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

| 4. VELICINE PAKOVANJA

100 ml
250 ml

[5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i koniji

| 6. INDIKACIJA(E)

Goveda:

Akutna respiratorna infekcija.

Proljev u teladi starije od tjedan dana i mladih krava koje nisu u laktaciji.
Akutni mastitis.

Za ublatavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odrotnjavanja teladi.

Svinje:
Neinfektivni lokomotorni poremecaji.
Puerperalna septikemija i toksemija (MMA sindrom) uz terapiju antibioticima.

Konji:
Akutni 1 kroni¢ni poremecaji miSi¢éno-kostanog sustava.
Bol povezana s kolikama u konja.

[7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda: Jednokratna s.c. ili i.v. injekcija.
Svinje: Jednokratna i.m. injekcija. Ako je potrebno, moguca je jo§ jedna primjena nakon 24 sata.
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Konji:  Jednokratna i.v.injekcija.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA

Goveda: Meso i jestive iznutrice: 15 dana Mlijeko: 5 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena na konjima koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

[9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Nakon otvaranja, upotrijebiti do ...

| 11.  POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Procitati uputu o VMP prije primjene.

12. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlagati u skladu s lokalnim propisima.

13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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| 16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH
PAKOVANJA

Bocdica od 30 ml i 50 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje
meloksikam

| 2. KOLICINA DJELATNE TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

30 ml
50 ml

| 4. PUTEVI PRIMJENE

Goveda: s.cilii.v
Svinje: i.m
Konji: i.v

| 5.  KARENCIJA(E)

Goveda: Meso i jestive iznutrice: 15 dana, Mlijeko: 5 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena na konjima koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 6. BROJPROIZVODNE SERIJE

Serija:

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana
Nakon otvaranja, upotrijebiti do ...

| 8. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 1 mg tablete za Zvakanje za pse.
Loxicom 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse.
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 1 mg/ tablete za zvakanje
Meloksikam 2,5 mg / tablete za zvakanje

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje

| 4. VELICINE PAKOVANJA

10 tableta
20 tableta
100 tableta
500 tableta

[5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

6. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-koStanog sustava u pasa.

[ 7. NACINIPUTEVI PRIMJENE

Za pravilno doziranje, tjelesnu masu odrediti §to preciznije kako bi se izbjeglo subdoziranje ili
predoziranje.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

Peroralna primjena.

8.  KARENCIJA(E)
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| 9.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

| 10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok trajanja prepolovljene tablete: 24-sata

|11

POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati u originalnom pakovanju zbog zastite od svjetla.

12

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene.

13.

RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Loxicom 1 mg tablete za Zvakanje za pse:
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tableta
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tableta
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tableta
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tableta

Loxicom 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse:
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tableta
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tableta
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tableta
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tableta
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| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

Blisteri

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Loxicom 2,5 mg tablete za zZvakanje za pse
meloksikam

[ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories Limited

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJPROIZVODNE SERIJE

Lot

| 5.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Oznacavanje na kartonskoj kutiji

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje
meloksikam

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 50 mg/g
Benzilni alkohol 10 mg/g

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna pasta.

(4. VELICINE PAKOVANJA

1 strcaljka
7 $trecaljki
14 Strcaljki

| 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

| 6. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i smanjenje boli kod akutnih i kod kroni¢nih miSi¢no-koStanih poremecaja u konja.

| 7. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Peroralna primjena
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA

Konji: Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

[9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

76



| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

| 11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati na temperaturi nizoj od 30°C.

12. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP prije primjene.

13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE , ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija:
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OSNOVNI DIJELOVI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH
PAKOVANJA

Oznacavanje Strcaljke

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje
meloksikam

[2.  KOLICINA DJELATNE TVARI

Meloksikam 50 mg/g
Benzilni alkohol 10 mg/g

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

844¢g

| 4. PUTEVI PRIMJENE

Peroralna primjena

| 5.  KARENCIJA

Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Serija

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

| 8. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP :

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU, ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne serije:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse
meloksikam

3. NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 0,5 mg

Natrijev benzoat 1,5mg

4. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava u pasa.

5. KONTRAINDIKACIJE
Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati na psima koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.
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Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati na psima mladim od 6 tjedana starosti.

6. NUSPOJAVE

Uobic¢ajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, apatije i zatajenja bubrega povremeno su zabiljezene. U vrlo rijetkim
slucajevima (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)
zabiljezeni su hemoragicni proljev, hematemeza, gastrointestinalni ulkusi i poviseni enzimi jetre.

Ove nuspojave opcenito se javljaju unutar prvog tjedna lijecenja i u vec€ini slucajeva su prolazne te
nestaju nakon prekida lijeenja, no u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne. Ako dode
do nuspojava, potrebno je obustaviti lijeCenje i potraziti savjet veterinara.

Ako uocite neke nuspojave, ukljucujuéi nuspojave koje nisu opisane u uputi, ili ako smatrate da
veterinarsko-medicinski proizvod nije djelovao, molimo obavijestite veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje:

Pocetno lijeenje je jednokratna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 4 ml/10 kg tjelesne
mase), prvi dan. LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim
intervalima) pri dozi odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2 ml/10 kg tjelesne
mase).

Kod dugotrajnog lijecenja, nakon promatranja klinickog odgovora (nakon > 4 dana), dozu je moguce
prilagoditi na najnizu pojedinac¢nu ucinkovitu dozu, imajuéi u vidu da se stupanj boli i upale povezane
s kroni¢nim poremecajem misi¢no-kostanog sustava s vremenom moze mijenjati.

Nacin i put primjene:

Peroralna primjena.
Primjenjivati s hranom ili izravno u usta.
Dobro protreste prije upotrebe.

Suspenzija se moze dati pomocu bilo koje od dvije mjerne $trcaljke koje se nalaze u pakovanju.
Strcaljke se podesavaju na bocicu i imaju skalu kg-tjelesna masa koja odgovara dozi odrzavanja (t].
0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase). Stoga ¢e prvi dan biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Alternativno, terapiju je moguce zapoceti Loxicom 5 mg/ml otopinom za injekciju.

Klinic¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 3-4 dana. Ako nema vidljivog poboljsanja, lijeCenje je
potrebno prekinuti najkasnije nakon 10 dana.

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.
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9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Posebnu pozornost treba obratiti na preciznost doziranja. Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne koristiti poslije isteka roka valjanosti (EXP) koji je naznacen na kutiji i bocici nakon izraza EXP.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebne mjere predostroznosti prilikom primjene na zivotinjama:

Ako dode do nuspojava, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.
Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemic¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod za pse ne smije se koristiti na mackama zbog razli¢itog doziranja. Za macke treba
koristiti Loxicom 0,5 mg/ml peroralnu suspenziju za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama:

Osobe s poznatom preosjetljivo$éu na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomoc¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Ovaj proizvod moze prouzroéiti iritaciju oéiju. U slu¢aju dodira s o¢ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Gravidnost i laktacija
Proucite dio ,,Kontraindikacije®.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih uc¢inaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima.

Prethodno lijecenje protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim nuspojavama, a
shodno tome, razdoblje bez lijecenja takvim veterinarsko-medicinskim proizvodom mora se pratiti
najmanje 24 sata prije pocetka lijeCenja. Medutim, kod razdoblja bez lije¢enja moraju se uzeti u obzir
farmakokineticka svojstva prethodno koriStenih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
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13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, ako ih ima

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte vaseg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere

pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici

Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod dostupan je u bo¢icama od polietilen tereftalata od 15 ili 30 ml
i dvije polietilenske/polipropilenske mjerne §trcaljke (Strcaljka od 1 ml i 5 ml isporucuju se uz svaku

bocicu radi osiguranja ispravnog doziranja za male i velike pse).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakovanja.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog

predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tél/Tel: +3216 8419 79
PHV@alivira.be

Peny0nuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com
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Deutschland

Elanco Gmbh

Heinz- Lohmann- StraRe 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E\LGda

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. owovicg-Mapkomovrov
TO100,

19002, TTouavia, EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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UPUTA O VMP:

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU, ODGOVORNOG ZA PUSTANJE

PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne serije:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

meloksikam

3. NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 1,5mg
Natrijev benzoat 1,5mg

Svijetlozuta suspenzija

4. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢éno-kostanog sustava u pasa.

5.  KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.
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Ne primjenjivati na psima koiji imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoc¢nih tvari.
Ne primjenjivati na psima mladim od 6 tjedana starosti.

6. NUSPOJAVE

Uobicajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, apatije i zatajenja bubrega povremeno su prijavljene. U vrlo su rijetkim
slucajevima (manje od 1 zivotinje na 10000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)
zabiljezeni hemoragicni proljev, hematemeza, gastrointestinalni ulkusi i povecani enzimi jetre. Ove
nuspojave opéenito se javljaju unutar prvog tjedna lijecenja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prekida lijeCenja, no u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

Ako dode do nuspojava, potrebno je obustaviti lijeCenje i potraziti savjet veterinara.

Ako uocite nuspojave, ukljucujuci nuspojave koje nisu opisane u uputi, ili ako smatrate da
veterinarsko-medicinski proizvod nije djelovao, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje:

Pocetno lijecenje je jednokratna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 1,33 ml/10 kg tjelesne

mase), prvi dan. LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim

intervalima) pri dozi odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,667 ml/10 kg tjelesne

mase).

Kod dugotrajnog lijecenja, nakon promatranja klinickog odgovora (nakon > 4 dana), dozu je moguce

prilagoditi na najnizu pojedinac¢nu ucinkovitu dozu, imajuéi u vidu da se stupanj boli i upale povezane

s kroni¢nim poremecajem misi¢no-kostanog sustava s vremenom moze mijenjati.

Nacin i put primjene:

Peroralna primjena. Primjenjivati s hranom ili izravno u usta. Dobro protresti prije upotrebe

Suspenzija se moze dati pomocu bilo koje od dvije mjerne $trcaljke koje se nalaze u pakovanju

(ovisno o masi psa). Strcaljke se podeSavaju na boc¢icu i imaju skalu kg-tjelesna masa koja odgovara

dozi odrzavanja (tj. 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase). Stoga ¢e prvi dan biti potreban dvostruki

volumen odrzavanja.

Alternativno, terapiju je moguce zapoceti Loxicom 5 mg/ml otopinom za injekciju.

Klinic¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 3-4 dana. Ako nema vidljivog poboljsanja, lijeCenje je
potrebno prekinuti najkasnije nakon 10 dana.

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

87



9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Posebnu pozornost treba obratiti na preciznost doziranja. Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne koristiti poslije isteka roka valjanosti (EXP) naznacenog na kutiji i bocici.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebne mjere predostroznosti prilikom primjene na zivotinjama:

Ako dode do nuspojava, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemic¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke, jer nije pogodan za primjenu u
macaka. U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije loxicoma za macke.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih ucinaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima.

Prethodno lijeCenje protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim nuspojavama, a
shodno tome, razdoblje bez lijeCenja takvim veterinarsko-medicinskim proizvodom mora se pratiti
najmanje 24 sata prije pocetka lijeCenja. Medutim, kod razdoblja bez lije¢enja moraju se uzeti u obzir
farmakokineticka svojstva prethodno koriStenih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama:

Osobe s poznatom preosjetljivoséu na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o¢iju. U sluc¢aju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".
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13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, ako ih ima

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.Pitajte vaseg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere

pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Bocica od polietilen tereftalata sadrzi 10, 32, 100, 2 x 100 ili 200 ml i dvije
polietilenske/polipropilenske mjerne $trcaljke. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog
zastupnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021Tel.: +371 2942
3705

magnum@magnumvet.lv

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com
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Deutschland

Elanco GbmH
Heinz-Lohmann--Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGoa

Xelaopapp Vet AE

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

19002, ITowovia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Tel: +386 1 4364466

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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UPUTA O VMP:

Loxicom 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU, ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne serije:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke.
meloksikam

3. NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 5 mg
Etanol, bezvodni 150 mg

Svijetlozuta otopina

4. INDIKACIJE

Psi:

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava. Smanjivanje
postoperativne boli i upale nakon ortopedskih zahvata i zahvata ha mekom tkivu.

Macke:

Smanjivanje postoperativne boli nakon ovariohisterektomije i manjih operativnih zahvata na mekom
tkivu.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladim od 6 tjedana starosti, ni u macaka laksim od 2kg.

6. NUSPOJAVE

Uobicajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, apatije i zatajenja bubrega povremeno su zabiljezene.

U vrlo rijetkim slucajevima zabiljeZeni su povecani enzimi jetre.

Kod pasa su vrlo rijetko (manje od 1 zivotinje na 10000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve ) zabiljezeni hemoragic¢ni proljev, hematemeza i gastrointestinalni ulkusi.

Ove nuspojave opéenito se javljaju unutar prvog tjedna lije¢enja i u vecini slucajeva su prolazne te
nestaju nakon prekida lije¢enja, no u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

U vrlo rijetkim slucajevima mogu se pojaviti anafilaktoidne reakcije, a moraju se lijeciti
simptomatski.

Ako uodite nuspojave, ¢ak i one koje nisu opisane u uputi, ili ako smatrate da veterinarsko-medicinski
proizvod nije djelovao, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi i macke.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja:

Psi:
Jednokratna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,4 ml/10kg).

Macke:

Jednokratna primjena 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,06 ml/kg) kada naknadna
peroralna terapija nije moguca, npr. nesocijalizirane (divlje) macke.

Jednokratna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,04 ml/kg) kada ¢e se primjena
meloksikama nastaviti kao naknadna peroralna terapija.

Nacin i put primjene:

Psi:

Poremecaji misi¢no-koStanog sustava: jednokratna subkutana injekcija.

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzija i Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija mogu se Koristiti
za nastavak lijjecenja u dozi 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon primjene injekcije.
Smanjivanje post-operativne boli (tijekom razdoblja od 24 sata): jednokratna intravenozna ili
subkutana injekcija prije operativnog zahvata, na primjer, u vrijeme indukcije anestezije.
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Macke:

Smanjenje postoperativne boli u macaka kod kojih naknadna peroralna terapija nije moguca, npr.
nesocijalizirane (divlje) macke:

Jednokratna subkutana injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,06 ml/kg
tjelesne mase) prije operativnog zahvata, npr. u vrijeme uvodenja u anesteziju. U ovom slucaju
nemojte upotrebljavati naknadnu peroralnu terapiju.

Smanjenje postoperativne boli u macaka gdje ¢e se primjene meloksikama nastaviti kao naknadna
peroralna terapija:

Jednokratna subkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,04 ml/kg
tjelesne mase) prije operativnog zahvata, npr. u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Za nastavak lijecenja u trajanju do pet dana, ova poc€etna doza moze se ponoviti nakon 24 sata
primjenom Loxicom 0,5 mg/ml peroralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg
tjelesne mase. Naknadno peroralno doziranje moZze se primijeniti za ukupno cetiri doze u razmacima
od 24 sata.

Izbjegavajte unosSenje necistoca tijekom upotrebe.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Posebnu pozornost treba obratiti na preciznost doziranja.

Za primjenu proizvoda na mackama treba koristiti prikladnu graduiranu $trcaljku od 1 ml.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristiti poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i bocici.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Za post-operativno ublazavanje boli kod macaka, neskodljivost je samo dokumentirana nakon
anestezije s tiopentalom/halotanom.

Posebne mjere predostroznosti prilikom primjene na zivotinjama:

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

Tijekom anestezije, nadzor i nadoknada tekucine moraju se uzeti u obzir kao standardna praksa.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama:

Nehoti¢no samo-injiciranje moze uzrokovati bol. Osobe s poznatom preosjetljivos¢éu na nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

94



U slucaju nehoti¢nog samo-injiciranja, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokaZzite mu uputu o VMP
ili etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Proucite dio ,,Kontraindikacije®.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih u¢inaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima. Istodobna primjena
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova mora se izbjegavati. Kod Zivotinja u kojih je anestezija rizicna
(npr. starije zivotinje) mora se razmotriti primjena tekuce intravenske ili subkutane terapije. Kada se
istodobno primjenjuje anestezija i NSAIL, rizik po funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodno lijecenje protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim nuspojavama, a
shodno tome, razdoblje bez lijeCenja takvim lijekovima mora se pratiti najmanje 24 sata prije pocetka
lijeCenja. Medutim, kod razdoblja bez lijeCenja moraju se uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno koristenih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, ako ih ima

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vi$e nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Bocica otopine za injekciju od 10 ml, 20 ml ili 100 ml.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog
zastupnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

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

B-3012 Leuven
Tel: +32 1684 19 79
PHV@alivira.be
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Peny6auka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Wpnannus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Straflle 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E\LGOa

Xelaopapp Vet AE

Lo yAp. A. Ionaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITaiavia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal

Prodivet-ZN S.A

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

PT
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ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland..

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvmpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Agw. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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UPUTA O VMP:

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU, ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne serije:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.

meloksikam

3. NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Meloksikam 0,5 mg

Pomoc¢na tvar:
Natrijev benzoat 1,5mg

Svijetlozuta suspenzija.

4. INDIKACIJE
Ublazavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale poslije kirurskih zahvata u macaka, npr.

ortopedskih zahvata i zahvata na mekom tkivu.
Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢éno-kostanog sustava u macaka.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati kod macaka koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka mladim od 6 tjedana starosti.

6. NUSPOJAVE

Uobicajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, letargije i zatajenja bubrega povremeno su zabiljezene. U vrlo rijetkim
slucajevima (manje od 1 zivotinje na 10000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)
zabiljezeni su gastrointestinalni ulkusi i povecani enzimi jetre.

Ove nuspojave opéenito se javljaju unutar prvog tjedna lijecenja i u vecini slucajeva su prolazne te
nestaju nakon prekida lije¢enja, no u vrlo rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

Ako dode do nuspojava, potrebno je obustaviti lijeCenje i potraziti savjet veterinara.

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cak i one koje nisu opisane u ovoj uputi o VMP ili ako smatrate
da veterinarsko-medicinski proizvod nije djelovao, molimo obavijestite svog veterinara.

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje:

Post-operativna bol i upala nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog lijecenja s Loxicom 5 mg/ml otopinom za injekcije za pse i macke nastavite lijeCenje
nakon 24 sata s Loxicom 0,5 mg/ml peroralnom suspenzijom za macke u dozi 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne mase. Peroralna popratna doza mora se primjenjivati jednom dnevno (u 24-
satnim intervalima) tijekom Cetiri dana.

Akutni poremecaji miSi¢no-koStanog sustava:

Pocetno lijecenje je jednokratna peroralna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase, prvi dan.
LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim intervalima) pri dozi
odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase sve dok postoji akutna bol i upala.

Kroni¢ni poremecaji mi$i¢no-ko$tanog sustava:

Pocetno lijecenje je jednokratna peroralna doza 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase, prvi dan.
LijeCenje treba nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim intervalima) pri dozi
odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

Klini¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 7 dana. Ako nema vidljivog klinickog poboljsanja,
lijecenje je potrebno prekinuti nakon 14 dana.

Nadin i put primjene:

Preporuc¢ena doza ne smije se prekoraciti. Loxicom 0,5 mg/ml peroralnu suspenziju za macke treba
primjenjivati peroralno s hranom ili izravno u usta. Suspenzija se daje pomocu mjerne $trcaljke za
Loxicom priloZene u pakovanju. Strcaljka se pode$ava na bo¢icu i ima skalu kg-tjelesna masa koja
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odgovara dozi odrzavanja. Stoga ¢e za pocCetak lijeCenja kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog
sustava prvi dan biti potreban dvostruki volumen odrzavanja. Za pocetak lijeCenja akutnih poremecaja
misi¢no-koStanog sustava, prvi dan ¢e biti potreban Cetverostruki volumen odrzavanja.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Meloksikam ima usku terapijsku granicu nesSkodljivosti u macaka te se klinic¢ki znakovi predoziranja
mogu vidjeti pri relativno malim razinama predoziranja. Zbog osiguranja primjene pravilne doze,
tjelesna masa se mora $to tocnije odrediti.

Pazljivo slijedite upute veterinara.

Dobro protreste prije upotrebe.

Izbjegavajte kontaminaciju prije upotrebe.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete uvanja.

Rok valjanosti nakon otvaranja: 6 mjeseci.

Ne upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju i boc¢ici nakon EXP.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebne mjere predostroznosti prilikom primjene na zivotinjama:

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.
Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemic¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

Post-operativna bol i upala nakon kirurskih zahvata:
U slucaju potrebe dodatnog ublazavanja boli, treba razmotriti multimodalna terapija za bol.

Kroni¢ni poremecaji misi¢no-kostanog sustava:
Veterinar mora u redovitim intervalima pratiti odgovor na dugotrajnu terapiju.

Ako nema vidljivog klinickog poboljsanja lijecenje je potrebno prekinuti najkasnije nakon 14 dana.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama:

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.
Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija
Proucite dio ,,Kontraindikacije®.
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Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih uc¢inaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima. Istodobna primjena
potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova mora se izbjegavati.

Prethodno lijeenje protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim nuspojavama, a
shodno tome, razdoblje bez lijecenja takvim lijekovima mora se pratiti najmanje 24 sata prije pocetka
lijeenja. Medutim, kod razdoblja bez lijecenja moraju se uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno koriStenih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Meloksikam ima usku terapijsku sigurnosnu granicu kod macaka, a klinicki znakovi predoziranja
mogu se uociti pri relativno malim razinama predoziranja.

U slucaju predoziranja, ocekuje se da nuspojave navedene u dijelu ,,Nuspojave* budu ¢esce i
ozbiljnije. U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti sa simptomatskim lijeCenjem.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, ako ih ima

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vi$e nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14, DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Nacin djelovanja
Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) iz klase oksikama koji djeluje inhibirajuci
sintezu prostaglandina, ¢ime se postizu antiinflamatorni, analgetski, antieksudativni i antipireti¢ki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. U manjoj mjeri, takoder inhibira agregaciju
trombocita induciranu kolagenom. In vitro i in vivo ispitivanja dokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u vecoj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).
Veli¢ine pakiranja
Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke dostupna je u bo¢icama od 5 ml, 15 mli 30 ml.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog
zastupnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg
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Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny6iauka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

Ceska republika
Samohy! group a.s.
Smetanova 1058 512 51
Lomnice Nad Popelkou
Ccz

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- Stralte 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGoa

Xeraoapu Vet AE

lo yAp. A. Iowavieg-Mapkomovrov
T®100,

19002, Ioavia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Strafte 3
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20
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Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisbhoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

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

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

Kvbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Xmdpog Zravpvidng Képkarg Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew@. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

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

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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UPUTA O VMP:

Loxicom 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU, ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za puStanje proizvodne serije:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Loxicom 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje
meloksikam

3.  NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 20 mg
Etanol 150mg

Zuta otopina.

4. INDIKACIJE

Goveda:

Za primjenu kod akutne respiratorne infekcije, uz odgovarajucu terapiju antibioticima, radi smanjenja
klini¢kih znakova u goveda.

Za primjenu kod proljeva, u kombinaciji s peroralnom rehidracijskom terapijom, radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od jednog tjedna i mladih krava koje nisu u laktaciji.

Za potporna terapija kod lijeenja akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublatavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odrotnjavanja teladi.
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Svinje:

Za primjenu kod neinfektivnih lokomotornih poremecaja, radi smanjenja simptoma hromosti i upale.
Za potporna terapija kod lijeGenja puerperalne septikemije i toksemije (mastitis-metritis-agalakcija
sindrom) uz odgovarajucu terapiju antibioticima.

Konji:

Za primjenu kod ublazavanja upale i smanjenja boli kod akutnih i kroni¢nih misSi¢no-kostanih
poremecaja.

Za ublazavanje boli povezane s kolikama u konja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na konjima mladim od 6 tjedana.

Ne primjenjivati na Zivotinjama s oStecenom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragi¢nim
poremecajima, ili gdje postoji dokaz o ulceroznim gastrointestinalnim lezijama.

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Kod lijecenje proljeva u goveda, ne primjenjivati na zivotinjama mladim od tjedan dana.

6. NUSPOJAVE

Kod goveda je opazeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon subkutane primjene u
manje od 10 % goveda lijecenih u sklopu klinickih ispitivanja.

U konja, moguce je pojavljivanje prolaznog oticanja na mjestu ubrizgavanja koje ¢e se povuéi bez
intervencije.

U vrlo rijetkim slucajevima (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve) anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i treba ih lijeciti
simptomatski.

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i koniji.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Goveda:

Jednokratna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili peroralnom rehidracijskom
terapijom, po potrebi. Preporuceni najveci volumen za primjenu na jednom mjestu ubrizgavanja je 10
ml.

Svinje:
Jednokratna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne (tj. 2.0 ml/100 kg
tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, po potrebi. Ako je potrebno, meloksikam se

.....

mjestu ubrizgavanja je 2 ml.
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Konji:
Jednokratna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 3,0 ml/100 kg
tjelesne mase).

Za primjenu kod ublazavanja upale i smanjenja boli kod akutnih i kroni¢nih misi¢no-kostanih
poremecaja, odgovarajuca peroralna terapija koja sadrzi meloksikam, primijenjena u skladu s uputama
na etiketi, moze se koristiti za nastavak lijecenja.

Ne prekoraciti 50 otvaranja po bocici. Ako je potrebno viSe od 50 otvaranja, preporucuje se upotreba
igle za izvlacenje.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

10. KARENCIJA(E)

Goveda: Meso i jestive iznutrice: 15 dana Mlijeko:5 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana

Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena na konjima koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja staklene bocice: 28 dana.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bogici poslije EXP.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Primjena Loxicom u goveda 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol poslije kirurSkog zahvata.
Ako se primjenjuje sam, Loxicom ne¢e dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja.
Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

Posebne mjere predostroznosti kod primjene na zivotinjama:

Ako se pojave nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu na jako dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama kod kojih
je potrebna parenteralna rehidracija zbog moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

U slucaju nedovoljnog ublazavanja boli, kada se primjenjuje za lijecenje kolika u konja, potrebno je
pazljivo ponovno procijeniti dijagnozu jer ovo moze ukazivati na potrebu za kirurSkom intervencijom.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze izazvati bol. Osobe s poznatom preosjetljivoscu na nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Primjena tijekom graviditeta i laktacije:
Goveda i svinje: Moze se primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.
Koniji: Vidjeti dio "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
ili antikoagulansima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeenje.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali ne smiju se odlagati u
otpadne vode ili kuéni otpad, ve¢ se moraju odlagati u skladu s lokalnim propisima. Pitajte vaseg
veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Kartonska kutija s 1 ili 12 bezbojnih staklenih bocica od kojih svaka sadrzi 30, 50 ili 100 ml.
Kartonska kutija s 1, 6 ili 12 bezbojnih staklenih bocica od kojih svaka sadrzi 250 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

Svaka bocica je zatvorena brombutilnim ¢epom i zabrtvljena aluminijskom kapicom.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog
zastupnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

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

B-3012 Leuven
Tel: 4321684 19 79
PHV@alivira.be

Peny6auka bbarapus Lietuva
Ackiiern - ®apma OO/Irp. Codus, x.x. JTromua - Magnum Veterinarija, UAB
7, Martinavos g. 8, Martinavos k.,
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6. 711A, marasus 3 LT-54463 Kauno r.
BG Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. AlphaVet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Lomnice Nad Popelkou Tel: +36-22-534-500

CZ.

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

Danmark Malta

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

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredenshorg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elanco GmbH Dansk Reprasentant

Heinz-Lohmann--Stra3e 4 ScanVet Animal Health A/S

27472 Cuxhaven Kongevejen 66

DE DK-3480 Fredensborg

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

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schénherr-Strafie 3

76 401 Laagri A-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

E)Mada Polska

Xeopapu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Lo yiu. A. TToawoviag-MapkomovAov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

19002, Iowavia, Tel. : +48 61 426 49 20

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo ProdivetT-ZN S.A

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

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932693803

ines.rodrigues@prodivetzn.pt
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France

Biotopis

49 route de Lyons,
27 460 IGOVILLE,
France

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland

Italia

Elanco ltalia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvmpog

Emopog Zravpwvidng Kéukodg Atd
Agw. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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UPUTA O VMP:

Loxicom 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Loxicom 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU, ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne serije:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down,

BT35 6PU

Velika Britanija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Loxicom 1 mg tablete za zvakanje za pse.

Loxicom 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse.
meloksikam

3.  NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA

Jedna tableta za zvakanje sadrzi:

Meloksikam 1 mg

Meloksikam 2,5 mg

Svijetlosmeda ovalna bikonveksna tableta s urezom s jedne strane, a glatka s druge strane. Tableta se
moze podijeliti na jednake polovice.

4. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i boli u akutnih i kroni¢nih poremecaja misi¢no-kostanog sustava u pasa.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na gravidnim ili Zivotinjama u laktaciji.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje imaju poremecaje probavnog sustava poput iritacije i krvarenja,
ostecenje funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaje krvarenja.

Ne primjenjivati na psima mladim od 6 tjedana starosti ili lak§im od 4 kg tjelesne mase.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Uobicajene nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, krvi u stolici, apatije i zatajenja bubrega povremeno su prijavljene. U vrlo rijetkim
slucajevima (manje od 1 zivotinje na 10000 lijeCenih Zivotinja, ukljucujuéi izoliranih izvjestaja)
zabiljeZeni su hemoragicni proljev, hematemeza, gastrointestinalni ulkusi i poviSeni enzimi jetre.Ove
nuspojave opéenito se javljaju unutar prvog tjedna lijeCenja i u vecini slucajeva su prolazne te nestaju
nakon prekida lijeCenja, no u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

Ako dode do nuspojava, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Pocetno lijecenje je jednokratna doza 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvi dan. LijeCenje treba
nastaviti jednom dnevno, peroralnom primjenom (u 24-satnim intervalima) pri dozi odrzavanja od

0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase. Alternativno, terapiju je moguée zapoceti otopinom za
injekciju koja sadrzi Smg meloksikama/ml.

Svaka tableta za zvakanje sadrzi 1 mg ili 2,5 mg meloksikama, §to odgovara dnevnoj dozi odrzavanja
za psa od 10 kg tjelesne mase odnosno psa od 25 kg tjelesne mase.

Svaka tableta za zvakanje moze se prepoloviti zbog preciznog doziranja prema tjelesnoj masi pojedine
zivotinje. Veterinarsko medicinski proizvod moze se primjenjivati s hranom ili bez nje, aromatiziran
je 1 vecina pasa ga dobrovoljno uzima.

Shema doziranja za dozu odrZavanja:

Tjelesna masa (kg) Broj tableta za Zvakanje | Broj tableta za zvakanje mg/kg
1 mg 2,5 mg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 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
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Primjena peroralne suspenzije za pse koja sadrzi meloksikam moZe se smatrati ¢ak preciznijim
doziranjem. Za pse tezine manje od 4 kg preporucuje se primjenjivati peroralnu suspenziju za pse koja
sadrzi meloksikam.

Klini¢ki odgovor uobicajeno je vidljiv unutar 3-4 dana. Ako nema vidljivog poboljSanja, lijeCenje je
potrebno prekinuti najkasnije nakon 10 dana.

Za osiguravanje pravilne doze, tjelesnu masa treba odrediti §to preciznije kako bi se izbjeglo
subdoziranje ili predoziranje.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Za osiguravanje pravilne doze, tjelesnu masu treba odrediti $to preciznije kako bi se izbjeglo
subdoziranje ili predoziranje.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Cuvati u originalnom pakovanju zbog zastite od svjetla.

Rok valjanosti prepolovljene tablete: 24-sata

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
blisteru poslije EXP.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebne mjere predostroznosti prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu na svim dehidriranim, hipovolemi¢nim ili hipotenzivnim Zivotinjama zbog
moguceg rizika od renalne toksi¢nosti.

Ovaj se veterinarsko medicinski proizvod za pse ne smije primjenjivati kod macaka jer nije prikladan
za primjenu u ove vrste. Kod macaka treba primjenjivati peroralnu suspenziju koja sadrzi meloksikam
odobrena za ovu vrstu.

Posebne mjere predostroZznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama:

Osobe s poznatom preosjetljivo$éu na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) moraju izbjegavati
kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U sluc¢aju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
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Drugi NSAIL, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari s visokim stupnjem vezanja
proteina mogu se natjecati za vezanje i na taj nacin dovesti do toksi¢nih u¢inaka. Loxicom se ne smije
primjenjivati zajedno s drugim NSAIL-ima ili glukokortikosteroidima.

Prethodno lijeenje protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pove¢anim nuspojavama, a
shodno tome, razdoblje bez lijecenja takvim lijekovima treba pratiti najmanje 24 sata prije pocetka
lijeenja. Medutim, kod razdoblja bez lijecenja moraju se uzeti u obzir farmakoloska svojstva

prethodno koriStenih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali ne smiju se odlagati u
otpadne vode ili kuéni otpad, ve¢ se moraju odlagati u skladu s lokalnim propisima. Pitajte vaseg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te mjere

pomazu u zastiti okolisa.

14, DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Blister pakovanja od 10 tableta u kartonskim kutijama koje sadrze 10, 20, 100 ili 500 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakovanja.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog
zastupnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Npnannus

Ceska republika
Samohy! group a.s.
Smetanova 1058 512 51

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag
AlphaVet Zrt.
1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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Lomnice Nad Popelkou
Cz

Tel: +420 483 006 490

norbrook@samohyl.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elaco GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EArGoa

Xeraopapp Vet AE

Lo yAp. A. Ionaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, Iowavie,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lishoa

PT

Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.0.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

115


mailto:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
mailto:info@n-vet.se
mailto:chemicals@stavrinides.com.cy

UPUTA O VMP:

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU, ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne serije:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velika Britanija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Loxicom 50 mg/g peroralna pasta za konje.

meloksikam

3. NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA

Jedan gram sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 50 mg

Pomo¢éna tvar:
Benzilni alkohol 10 mg

Svijetlozuta homogena pasta.

4. INDIKACIJE
Ublazavanje upale i smanjenje boli kod akutnih i kod kroni¢nih misi¢no-kostanih poremecaja u konja.

5. KONTRAINDIKACIJE
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Ne primjenjivati na Zdrebnim kobilama i kobilama u laktaciji.

Ne primjenjivati na konjima koji imaju gastrointestinalne poremecaje kao $to su iritacija i hemoragija,
ostecenu funkciju jetre, srca ili bubrega te hemoragi¢ne poremecaje.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na neku od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati na konjima koji su mladi od 6 tjedana.

6. NUSPOJAVE

U klini¢kim ispitivanjima uoceni su izolirani slucajevi nuspojava koje se obi¢no povezuju s
nesteroidnim antiinflamatornim (protuupalnim) lijekovima (blaga urtikarija, proljev). Simptomi su bili
reverzibilni. Obi¢no se u razdoblju lije¢enja javlja smanjenje koncentracije albumina u krvi (do
najvise 14 dana).

U vrlo rijetkim slucajevima (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve) zabiljezeni su gubitak apetita, letargija, bolovi u abdomenu i kolitis. U vrlo rijekim
slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (ukljucujuci i fatalne), te se
trebaju lijeciti simptomatski. Ukoliko dode do nuspojava, treba prekinuti lijeCenje te potraziti savjet
veterinara.

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da

veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU iIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Primijeniti 0,6 mg/kg tjelesne mase, jednom dnevno tijekom najvise 14 dana.

Primenjuje se izravno u usta preko straznjeg dijela jezika tako da se glava zivotinje drZi podignuta

dok ne proguta lijek.

Jedan odjeljak $trcaljke paste treba se primijeniti na 50 kg tjelesne mase. Strcaljka ima integrirani

adapter te graduaciju za kg/tjelesnoj masi. Svaka §trcaljka daje 420 mg meloksikama, dovoljno za

tretiranje 700 kg tjelesne mase.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Tijekom primjene izbjegavati kontaminaciju.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 3 dana

Nije odobrena primjena kod Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

(:Juvati izvan pogleda i dosega djece.
Cuvati na temperaturi nizoj od 30°C.
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Ne upotrebljavati nakon roka valjanosti (EXP) navedenog na kartonskoj kutiji i Strcaljki.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebne mjere predostroznosti kod primjene na zivotinjama:

Izbjegavajte primjenu na dehidriranim, hipovolemicnim ili hipotenzivnim Zivotinjama budu¢i da
postoji rizik od renalne toksi¢nosti.

Nemojte prelaziti preporuc¢enu dozu ili trajanje lijeCenja jer postoji moguénost ozbiljnih nuspojava.
Pogledajte dio 4.10.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Izbjegavati kontakt proizvoda s kozom i o¢ima. Ukoliko dode do kontakta s kozom i/ili o¢ima,
zahvacene predjele odmabh isperite vodom. Ukoliko se javi ili potraje nadrazenost, zatrazite savjet
lijecnika.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ te lijecniku pokazite uputu o VMP ili
etiketu.

Primjena tijekom graviditeta i laktacije:
Ne primjenjivati na Zdrebnim kobilama ili kobilama u laktaciji.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
ili antikoagulansima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Sljedeci klinicki znakovi (od kojih neki mogu biti ozbiljni) zabiljeZeni su u klinickim ispitivanjima
nakon primjene proizvoda pri 5x povecanoj dozi: nujnost, proljev, edem, ulceracija sluznice usta i/ili
tamna boja urina.

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.
Peroralna pasta dostupna je u sljede¢im veli¢inama pakovanja:
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- 1 kartonska kutija sadrzi 1 Strcaljku
- 1 kartonska kutija sadrzi 7 $trcaljki

- 1 kartonska kutija sadrzi 14 Strecaljki.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog

zastupnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

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

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti
AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Osterreich
Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schdnherr-Stralte 3
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76 401 Laagri A-4600 Wels
Harjumaa Tel: + 43 7242 28333
EE office@prozoon.at
Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)ada Polska

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

Lo yAp. A. Mowavieg-Maprkonodrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

19002, Iawawvia, Tel.: +48 61 426 49 20

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.

Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53

Monaghan, 1000 Ljubljana, SI

Irska. Tel: +386 1 4364466

Ireland Slovenska republika

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..

Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11

Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom

IE Tel. +421 907 809 552

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Island Suomi/Finland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Orion Oyj

Rossmore Industrial Estate Orion Pharma Elainlaakkeet,

Monaghan, PL 425,

irland. F1-20101 Turku

Italia Sverige

F.M. Italia Group s.r.I.Zona Industriale Isola, 31  Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

05031 Arrone (TR) — IT Rossmore Industrial Estate
Monaghan
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Irland

Kvbzpog United Kingdom

Ymopog Zravpwviong Képuaig Atd Norbrook Laboratories Limited
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate
Tn: 22 447464 / ®a&: 22 756902 Newry
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

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