| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbinés medZiagos:
natrio benzoato 1,5 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

Gelsvos spalvos suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, blitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju. Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
didesnio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Dél skirtingy dozavimo prietaisy, $io Sunims skirto veterinarinio vaisto negalima naudoti katéms.
Katéms reikia naudoti Loxicom 0,5 mg/ml geriamaja suspensija.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis 1 gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruop3¢iai plauti vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retkarciais buvo pastebétos NVNU biidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir inksty nepakankamumas. Labai retais
atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemez¢, virskinimo trakto opos ir padidéjes
kepeny fermenty kiekis. Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite,
beveik visada btina trumpalaikés ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti
rimty ar mirtiny pasekmiy. PasireiSkus nepalankioms reakcijoms, gydymga reikia nutraukti ir kreiptis i
veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasirei§ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Loxicom negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti kiti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo Siuo vaistu pradzios turi praeiti bent 24 val.. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Nauduoti per burna.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze (t. y.
4 ml/10 kg kiino svorio). Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio doz¢ vieng kartg per dieng (t. y. 2 ml/10 kg kiino svorio).

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), dozg galima koreguoti iki maZziausios
veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus ] tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny sutrikimais
susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali Kisti.

Dozuoti bitina ypac tiksliai.

Suspensijg galima duoti naudojant vieng i§ dviejy pakuotéje esanéiy dozavimo $virksty. Svirkstus
galima prijungti prie buteliuko ir jie turi kiino svorio (kg) skale, atitinkancig palaikomajg doze (t. y.
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio). Taigi pirmaja dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.
Gydyti galima pradéti Loxicom 5 mg/ml injekciniu tirpalu.
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Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 d. Jei nepastebima klinikinio pageré¢jimo, gydyma
bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Suserti sumaisyta su édesiu arba duoti tiesiai j burng.
Pries$ naudojant reikia gerai suplakti.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QM01ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sugirdytas meloksikamas visiskai rezorbuojamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta
praéjus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrajg gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp meloksikamo dozés ir

koncentracijos kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Pasiskirstymo turis yra 0,3 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo nustatoma kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi,
Slapime yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties
darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai
neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos meloksikamo dozes
i$siskiria su iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS



6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio benzoatas,

glicerolis,

povidonas K30,

ksantano lipai,

dinatrio fosfato dihidratas,

natrio divandenilio fosfato dihidratas,
citriny riigsties monohidratas,
simetikono emulsija,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polietileno tereftalato buteliukai po 15 ir 30 ml su uzsukamais DTPE-MTPE vaiky neatidaromais
dangteliais. Du polietileniniai-polipropileniniai dozavimo §virkstai (po 1 ir 5 ml) pridedami prie
kiekvieno buteliuko, skirti tiksliai dozuoti dideliems ir maziems Sunims. Ant 1 ml §virksto yra kiino
svorio kilogramais skalé maziems Sunims nuo 0,25 kg iki 5,0 kg, 0 ant 5 ml $virksto — dideliems
Sunims nuo 1 kg iki 25 Kkg.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJOSNUMERIS (-1Al)

EU/2/08/090/001
EU/2/08/090/002



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-02-10.

Perregistravimo data 2019-01-23.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 1,5 mg;

pagalbinés medZiagos:
natrio benzoato 1,5 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

Gelsvos spalvos suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
4.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Nenaudoti sunims esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir kraujavimui,
sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Nenaudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju. Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
didesnio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios riisies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Loxicom 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms.

7



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruop3¢iai plauti vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retkarciais buvo pastebétos NVNU budingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir inksty nepakankamumas. Labai retais
atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemezé, virskinimo trakto opos ir padidéjes
kepeny fermenty kiekis. Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik
visada biina trumpalaikis ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar
mirtiny pasekmiy. PasireiSkus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis ]
veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Loxicom negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Ankscéiau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas,

todél iki gydymo Siuo vaistu pradzios turi praeiti bent 24 val.. Pertraukos tarp gydymy trukme reikia
nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo bidas
Naudoti per burna.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze (t. y.
1,33 ml/10 kg ktino). Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
doz¢ vieng karta per dieng (t. y. 0,667 ml/10 kg kiino svorio).

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), doz¢ galima koreguoti iki maZziausios
veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny sutrikimais
susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali Kisti.

Dozuoti butina ypac tiksliai.



Suspensija galima duoti naudojant viena i§ dviejy pakuotéje esanéiy dozavimo §virksty. Svirkstus
galima prijungti prie buteliuko ir jie turi kino svorio (kg) skale, atitinkancig palaikomaja doze (t. y.
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio). Taigi pirmaja dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.
Gydyti galima pradéti Loxicom 5 mg/ml injekciniu tirpalu.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 d. Jei nepastebima klinikinio pageré¢jimo, gydyma
bttina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Suserti sumaisyta su édesiu arba duoti tiesiai j burng.
Pries$ naudojant reikia gerai suplakti.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos.
ATCvet kodas: QM01ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sugirdytas meloksikamas visiskai rezorbuojamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta
praéjus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrajg gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp meloksikamo dozés ir

koncentracijos kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Pasiskirstymo turis yra 0,3 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo nustatoma kraujo plazmoje. Didziausias jo kiekis i$siskiria su tulzimi,
Slapime yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties
darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai
neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos meloksikamo dozés
i$siskiria su iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Natrio benzoatas,

glicerolis,

povidonas K30,

ksantano lipai,

dinatrio fosfato dihidratas,

natrio divandenilio fosfato dihidratas,
citriny riigties monohidratas,
simetikono emulsija,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polietileno tereftalato buteliukai po 10, 32, 100, 2 x 100 ir 200 ml su uzsukamais DTPE-MTPE vaiky
neatidaromais dangteliais. Du polietileniniai-polipropileniniai dozavimo $virkstai (po 1 ir 5 ml)
pridedami prie kiekvieno buteliuko,skirti tiksliai dozuoti dideliems ir maZiems Sunims. Ant 1 ml
Svirks$to yra kiino svorio kilogramais skalé maziems Sunims nuo 0,5 kg iki 15 kg, o ant 5 ml §virksto —
dideliems Sunims nuo 2,5 kg iki 75 kg.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

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

Monaghan
Ireland

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
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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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-02-10.

Perregistravimo data 2019-01-23.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbinés medZiagos:
bevandenio etanolio 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Gelsvos spalvos tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms raumeny ir skeleto ligoms; skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimames.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima galima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms
katéms.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Saugumas katéms pooperaciniam skausmui mazinti nustatytas tik po anestezijos tiopentaliu/halotanu.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
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Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra didesnio
toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebéjimg ir skysciy terapija reikia laikyti standartine praktika.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saly€io su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruop3¢iai plauti vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

etkarciais buvo pastebétos NVNU budingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais
buvo pastebétas padidéjes kepeny fermenty kiekis. Labai retais atvejais buvo pastebétas kraujingas
viduriavimas, hematemez¢ ir vir§kinimo trakto opos.

Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikés ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos. Tokiu atveju reikia gydyti
simptomiskai.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Loxicom negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Baitina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti
nefrotoksisSkai. Gyvinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos
metu biitina $virksti ] veng ar po oda tirpaly. Drauge skiriant anestetikus ir NVNU, gali sutrikti inksty
funkcijos.

Ankscéiau skirti kiti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo Siuo vaistu pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
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Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms, po oda viena karta reikia $virksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio doze (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino svorio). Praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi
Loxicom 1,5 mg/ml, geriamaja suspensija Sunims arba Loxicom 0,5 mg/ml, geriamaja suspensija
Sunims, skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (24 val. laikotarpiu) j veng ar po oda vieng karta reikia Svirksti po
0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino svorio) pries operacija, pvz.,
anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti, kai negali buti taikomas gydymas per burng, pvz. laukinéms
katéms:

po oda vieng karta reikia Svirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg kiino
svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu. Tolesnis gydymas per burna $iuo atveju
negali biti taikomas.

Pooperaciniam skausmui mazinti, kai tolesnis gydymas meloksikamu bus tesiamas per burna:

po oda vieng karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
svorio) prie§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Pritaikius pagrindinj gydyma 5 dienas, pragjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi su
Loxicom 0,5 mg/ml, geriamagja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Gydymas per burng tesiamas viena kartg per dieng kas 24 val. iki keturiy dieny.

Vaistg biitina ypac tiksliai dozuoti.

Vaistui Svirksti turi biiti naudojamas tinkamas 1 ml sugraduotas $virkstas.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO01ACOQ6.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, maZzina uzdegimga, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NezZymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacijg.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés
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Absorbcija
Svirkstas po oda meloksikamas visiskai rezorbuojamas, didziausia vidutiné koncentracija 0,73 pg/mi

Suny kraujo plazmoje ir 1,1 pg/ml kaciy kraujo plazmoje susidaro atitinkamai praéjus mazdaug
2,5val. ir 1,5 val.

Pasiskirstymas
Sunims skyrus preparata gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé dozés ir koncentracijos kraujo

plazmoje priklausomybeé. Daugiau nei 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Suny
organizme pasiskirstymo tiiris yra 0,3 I/kg, o kaciy — 0,09 I/kg.

Biotransformacija

Suny organizme daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo issiskiria su
tulzimi, Slapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j
alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvts.

Katéms daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo iSsiskiria su tulzimi,
Slapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Nustatyti penki pagrindiniai metabolitai, kurie visi
buvo farmakologiskai neaktyvis. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Kaip ir kity tirty rusiy, kaciy organizme pagrindinis meloksikamo
biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ Suny organizmo laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skirtos dozés

iSsiskiria su iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu. Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kaciy
organizmo laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio metabolity aptikimas §lapime ir iSmatose, o ne
plazmoje rodo greitg jy pasalinima. 21 % aptiktos dozés pasalinama su §lapimu (2 % — kaip nepakites
meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % — su iSmatomis (49 % — kaip nepakites
meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Megluminas,

glicinas,

etanolis,

poloksameras 188,

natrio chloridas,

glikofurolis,

natrio hidroksidas (pH koreguoti),
vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
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Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Bespalvio stiklo buteliukai po 10, 20 ir 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-02-10

Perregistravimo data 2019-01-23

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbinés medZiagos:
natrio benzoato 1,5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p

3. VAISTO FORMA

gaeriamoji suspensija.

Sviesiai geltona suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kates.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Katéms nestipriam ir vidutiniam skausmui ir uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy
operacijos. Katéms uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms raumeny ir skeleto ligoms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, esant virskinimo trakto sutrikimams, pavyzdziui, sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vengti naudoti gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio poveikio
inkstams pavojus.

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti po operacijy:

Esant poreikiui papildomai mazinti skausma, reikia taikyti multimodalinj skausmo gydyma.
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Létinés raumeny ir skeleto ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruop3¢iai plauti vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retkarciais pasireiské NVNU budingos nepalankios reakcijos, tokios kaip apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir inksty nepakankamumas. Labai retais
atvejais buvo pastebétos virSkinamojo trakto opos ir padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasitaiko pirma gydymo savaite ir daugeliu atvejy bina
trumpalaikés bei pranyksta po gydymo, taciau labai retais atvejais gali biiti rimtos arba mirtinos.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos

gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).
4.38. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais
besijungianc¢ios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir taip gali pasireiksti toksinis poveikis.
Loxicom negalima skirti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti kartu skirti
vaistus, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Anksciau skirti kiti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burna.

Dozés

Skausmo ir uzdegimo mazinimas po operacijy

Pritaikius pagrindinj gydyma su LOXICOM 5 mg/ml, injekciniu tirpalu Sunims ir katéms, pra¢jus 24
val. po injekcijos, gydyma galima testi su Loxicom 0,5 mg/ml, geriamaja suspensija katéms, skiriant
0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio. Gydymas per 0s tesiamas vieng kartg per dieng (kas 24 val.)
iki keturiy dieny.
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Umios raumeny ir skeleto ligos

Pirminiam gydymui pirmg dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Gydymas tgsiamas tol, kol jauciamas skausmas ir uzdegimas vieng kartg per dieng (kas 24 val.) per
burng skiriant palaikomaja 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.

Létinés raumeny ir skeleto ligos

Pirminiam gydymui pirma dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
dozg. Gydymas tesiamas tol, kol jauciamas skausmas ir uzdegimas viena karta per dieng (kas 24 val.)
per burng skiriant palaikomajg 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.

Klinikinis atsakas paprastai pastebimas per 7 d. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma biitina
nutraukti ne véliau kaip po 14 d.

Naudojimo buidas ir metodas

Dozavimo procediira

Svirkstas su pazyméta kiino svorio (kg) skale, atitinkancia palaikomaja 0,05 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio dozg, prijungiamas prie buteliuko. Pradéti 1étiniy raumeny ir skeleto ligy gydyma pirmaja
dieng reikés du kartus didesnio nei palaikomoji dozé vaisto kiekio. Pradéti iminiy raumeny ir skeleto
ligy gydyma pirmaja dieng reikés 4 kartus didesnio nei palaikomoji doz¢ vaisto kiekio.

Dozuoti bitina ypac tiksliai. Negalima virSyti rekomenduotinos dozés. Suspensija reikia sugirdyti
naudojant Loxicom matavimo S$virksta, pridedamg pakuotéje.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Suduoti su édesiu arba tiesiai j burna.
Pries$ naudojant gerai suplakti.
Naudojant biitina vengti uztersimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

pasireiksti esant santykinai nedideliam perdozavimui.
Perdozavus nepalankios reakcijos (iSvardintos 4.6 p.), tikétina, bus sunkesnés ir daznesnés.
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QM01ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, maZzina uzdegimga, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius, nezymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys parodé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
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Skyrus vaistg neédusiam gyviinui, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta praéjus
apytikriai 3 val. Skyrus vaistg paédusiam gyviinui, absorbcija gali biti Siek tiek ilgesné. Smiiginés
dozés pastovios biisenos plazmos koncentracija susidaro po 2 dieny (48 val.).

Pasiskirstymas

Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir
koncentracijos kraujo plazmoje. Rasti penki pagrindiniai metabolitai nebuvo farmakologiskai aktyviis.
Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Tyrus Kitas rasis, pagrindinis
meloksikamo biotransformacijos kelias katéms yra oksidacija.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didziausias jo kiekis issiskiria su tulzimi, $lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Pirminio junginio metabolity nustatymas $lapime
ir iSmatose, o ne plazmoje, rodo jy greita ekskrecija. 21 % nustatytos dozés pasalinama su §lapimu

(2 % kaip nepakites meloksikamas, 19 % kaip metabolitai) ir 79 % — su iSmatomis (49 % kaip
nepakites meloksikamas, 30 % kaip metabolitai).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio benzoatas,

glicerolis,

povidonas K30,

ksantano lipai,

dinatrio fosfato dihidratas,

natrio divandenilio fosfato dihidratas,
bevandené citriny riigstis,
simetikono emulsija,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

5 ml, 15 ml ir 30 ml polietileno tereftalato buteliukai su uzsukamais DTPE-MTPE vaiky
neatidaromais dangteliais.

1 ml polietileninis-polipropileninis matavimo §virkstas su kiino svorio (kg) skale katéms (0,5 iki
10 kQ).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-02-10.

Perregistravimo data 2019-01-23.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbinés medZiagos:
etanolio 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Galvijams

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu
antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, mal$inti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei Iétiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

4.3. Kontraindikacijos

Taip pat zr. 4.7 skyriy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.
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Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Verseliy gydymas Loxicom, likus 20 minuciy iki ragy $alinimo, sumaZzina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Loxicom, ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalsintas, kartu reikia naudoti atitinkama
analgetika.

45. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruops¢iai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sagly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Galvijy atveju klinikiniy tyrimy metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis
patinimas injekcijos po oda vietoje.
Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali buiti rimtos (net mirtinos).
Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams: negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Taip pat zr. 4.3 p.
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4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams

Po oda ar j veng reikia $virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino
svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.
Rekomenduojamas didziausias kiekis, kurj galima susvirksti j vieng injekcijos vieta, yra 10 ml.

Kiauléms

] raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/100 kg kiino svorio)
vieng karta ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo dozg¢. Rekomenduojamas didZiausias kiekis, kurj galima susvirksti j vieng injekcijos
vieta, yra 2 ml.

Arkliams

I veng vieng kartg reikia $virksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3,0 ml/100 kg kiino
svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, gydyma galima pratesti tinkamu meloksikamo turin¢iu geriamu vaistu, skiriant pagal
etiketéje pateiktas rekomendacijas.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 50 karty. Jeigu butina pradurti daugiau kaip

50 karty, rekomenduojama naudoti specialig (angl. draw-off) adata.

410 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

411 ISlauka

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary; pienui — 5 paros.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

ArKliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO01ACOQ6.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kars§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveiktg audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B> gamyba, kuria sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Svirkstus po oda vieng kartg 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy ir melziamy karviy

organizmuose Crmax vertés atitinkamai 2,1 pg/ml ir 2,7 pg/ml nustatytos praéjus 7,7 ir 4 val.
Du kartus kiauléms j raumenis $virkstus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax 1,9 pg/ml nustatyta pragjus
1 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. DidZiausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i$ galvijy organizmo i$siskiria su
pienu ir tulzimi, §lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rugsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija
Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i§ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i§
melziamy karviy — 17,5 val.

Svirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra
apytikriai 2,5 val.

Svirks¢iant j vena, galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos i§ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su Slapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

- Etanolis,

- poloksameras 188,

- makrogolis 300,

- glicinas,

- natrio chloridas,

- natrio hidroksidas,

- vandenilio chlorido riigstis,
- megluminas,

- injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZinomi.
6.3.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.
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6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 bespalvio stiklo buteliuky po 30 ml, 50 ml arba 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1, 6 arba 12 bespalvio stiklo buteliuky po 250 ml.

Kiekvienas buteliukas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei biitina

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-02-10
Perregistravimo data 2019-01-23

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Loxicom, 1 mg kramtomosios tabletés Sunims
Loxicom, 2,5 mg kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 1 mg,
meloksikamo 2,5 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés.

Sviesiai rudos, ovalios, abipus iSgaubtos kramtomosios tabletés su jranta vienoje puséje ir lygiu
pavir$iumi kitoje.

Tabletés gali biti padalintos j dvi lygias dalis.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rasis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimames.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arba mazesnio nei 4 kg kiino svorio Sunims.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.
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Sio Sunims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes Sios riiSies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti geriamaja meloksikamo suspensija, kuri skirta katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retkarciais buvo pastebétos NVNU budingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir inksty nepakankamumas. Labai retais
atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemezé, virskinimo trakto opos ir padidéjes
kepeny fermenty kiekis. Sis

Salutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir
pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos

gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negalima
skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Ankscéiau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burng.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng vieng karta reikia skirti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg,
kurig reikia suduoti per burng arba, kaip alternatyva, galima naudoti 5 mg/ml injekcinj meloksikamo
tirpalg Sunims ir katéms.

Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per
diena.

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra 1 mg arba 2,5 mg meloksikamo, kas atitinka palaikomajg paros
doze atitinkamai 10 kg arba 25 kg kiino svorio Suniui.
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Vieng kramtomajg tablet¢ galima padalyti pusiau ir dozuoti tiksliai, atsizvelgiant j Suns kiino svorj.
Tabletes galima skirti su édesiu arba atskirai, jos yra paskanintos ir dauguma Suny noriai jas éda.

Palaikomosios dozés naudojimo schema:

Kiino svoris (kg) Kramtomuyjy tableciy Kramtomuyjy tableciy mg/kg
skaiCius skai¢ius
1 mg 2.5mg

4,0-7,0 Yo 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 1Y% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Naudojant geriamaja meloksikamo suspensija Sunims, dozuoti galima dar tiksliau. Sunims,
sveriantiems maziau nei 4 kg, rekomenduojama naudoti meloksikamo geriamaja suspensijg Sunims.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireisSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Norint tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos ar per didelés dozés skyrimo, reikia kiek jmanoma
tiksliau nustatyti kiino svorij.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
4.11 ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo ir reumato (oksikamai).
ATCvet kodas: QM01ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés
Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiskai rezorbuojamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

pragjus apytikriai 4,5 val. Kai veterinarinis vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi
meloksikamo koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrgjg gydymo dieng.
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Pasiskirstymas

Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir
koncentracijos kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Pasiskirstymo tiris yra 0,3 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo nustatoma kraujo plazmoje. Didziausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi,
Slapime yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigSties
darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai
neaktyvus.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos dozés i8siskiria su
iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
purskimo biidu i§dziovintos kiauliy kepenys,
laktozés monohidratas,

povidonas K30,

sacharozé,

mikrokristaliné celiuliozé ir guaro guma,
mikrokristaliné celiuliozé,

nuriebalinti kvieciy gemaly miltai,
mieliy ekstraktas (sausas),

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
NezZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 ménesiy.
Nesunaudotas tableciy dalis galima jdéti j atplésta lizduotg ir laikyti iki 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuoteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I§ PVC ir PVDC folijos pagrindo bei dengiamojo aliuminio folijos sluoksnio sudarytos lizduotés po
10 tableciy, kartoninése dézutése po 10, 20, 100 arba 500 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Loxicom, 1 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tableciy
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tableciy
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tableciy
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tableciy

Loxicom, 2,5 mg kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tableciy
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tableciy
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tableciy
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tablediy

9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-02-10

Perregistravimo data 2019-01-23

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 50 mg/g geriamoji pasta arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame yra:

veikliosios medzZiagos:

meloksikamo 50 mg;

pagalbinés medZiagos:

benzilo alkoholio 10 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji pasta.

Sviesiai geltonos spalvos homogeniné pasta.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, tokiems kaip sudirgimas ir
kraujavimas, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savaic¢iy amziaus arkliams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

45. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.
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Negalima virSyti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmés, kadangi gali pasireiksti sunkios
nepalankios reakcijos. Zitiréti 4.10 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Biitina stengtis, kad vaisto nepatekty j akis ar ant odos. Patekus vaisto j akis ir (arba) ant odos, t3 vieta
reikia nedelsiant plauti vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ir islieka, reikia kreiptis medicinos
pagalbos.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu pavieniais atvejais buvo pastebétos nepalankios reakcijos, susijusios su
NVNU (nezymi dilgéling, viduriavimas). Sie simptomai pranykdavo savaime. DaZnai gydymo metu
(trunkancio ne ilgiau kaip 14 dieny) sumazés albuminy koncentracija kraujyje.

Labai retais atvejais buvo pastebétas apetito praradimas, letargija, pilvo skausmas ir kolitas.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali bti sunkios (taip pat ir
mirtinos), ir tuomet reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasirei§ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taCiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél nerekomenduotina naudoti Siai raiSiai
vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais veterinariniais vaistais nuo
uzdegimo ar antikoaguliantais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Skirti po 0,6 mg/kg kiino svorio vieng kartg per para ne ilgiau kaip 14 dieny.

Vaistg reikia duoti tiesiai j burng ant liezuvio pagrindo, laikant pakelta gyvulio galva, kol jis nuris
pasta.

Svirksto vienoje padaloje esanig pasta reikia skirti 50 kg kiino svorio. Svirkste yra integruotas
adapteris ir suzyméta kg/kiino svorio skalé. Kiekviename $virkste yra 420 mg meloksikamo, kurio
pakanka gydyti 700 kg kiino svorio.

Biitina stengtis, kad naudojant nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
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Klinikiniy tyrimy metu, skyrus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama vaisto doze, pastebéti tokie
klinikiniai pozymiai (kai kurie i$ jy gali biiti sunkiis): vangus elgesys, viduriavimas, edema, zandy
gleivinés iSopéjimas ir (arba) tamsios spalvos §lapimas. Perdozavimo atveju reikia pradéti simptominj

gydyma.
4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO01ACO6.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kars¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Taip pat nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity
agregacija. Be to, meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B>
gamyba, kurig verSeliams ir kiauléms sukelia j vena susvirkstas E. coli endotoksinas.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Naudojant vaista rekomenduotinomis dozémis, biologinis prieinamumas yra apytikriai 98 %.

Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug praéjus 2—3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo taris yra 0,12 I/kg.

Metabolizmas

Kokybiniu poziiiriu vaistas panasiai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy risiy organizmuose buvo rasti Sie
pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir oksalilmetabolitas.
Metabolizmas arkliy organizme nebuvo tirtas. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvs.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

- Hidroksipropilceliuliozg,

- glicerolis,

- ksantano lipai,

- obuoliy kvapioji medziaga,
- sorbitolis,

- benzilo alkoholis,
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- sacharino natrio druskos milteliai,
- iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Uzpildyti Svirkstai, pagaminti i§ mazo tankio polietileno, kuriuose yra po 8,4 g vaisto,
supakuoti j kartonines dézutes po 1, 7 arba 14 Svirksty. Kiekviename §virkste yra
integruotas adapteris ir suzymeéta , kg/ktino svorio* skalé, pagal kurig vienoje padaloje
esanti pasta skiriama 50 kg kiino svorio.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/08/090/029 (1 $virkstas)

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

EU/2/08/090/031 (1 x 14 $virksty)

9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-02-10

Perregistravimo data 2019-01-23

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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I$samia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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Il PRIEDAS
A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK
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Loxicom, 0,5 ma/ml geriamoji suspensija $unims

A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Jungtiné Karalysté

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

38



Loxicom, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Jungtiné Karalysté

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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Loxicom, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Jungtiné Karalysté

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina
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Loxicom, 0,5 mg/mlgeriamoji suspensija katéms

A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Jungtiné Karalysté

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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Loxicom, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Jungtiné Karalysté

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Loxicom 20 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams, kiauléms ir arkliams veiklioji medziaga yra leidziama
naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviiny DLK Tiriamieji | Kitos Terapiné

veikli medziaga | likutis rasys audiniai nuostatos | klasifikacija

Meloksikamas Meloksikamas | Galvijai, 20 pg/kg Raumenys | JraSo néra | Vaistai nuo
ozkos, 65 ng/kg Kepenys uzdegimo/
kiaulés, 65 ng/kg Inkstali nesteroidiniai
triusiai, vaistai nuo
arkliai uzdegimo
Galvijai, 15 pg/kg Pienas
ozkos

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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Loxicom, 1 mg kramtomosios tabletés Sunims
Loxicom, 2.5 mg kramtomosios tabletés Sunims

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Jungtiné Karalysté

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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Loxicom 50 mg/q geriamoji pasta arkliams

A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Jungtiné Karalysté

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Meloksikamas yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr.
37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviny DLK Tiriamieji | Kitos Terapiné

veikli medziaga | likutis rasys audiniai nuostatos | klasifikacija

Meloksikamas Meloksikamas | Galvijai, | 20 pg/kg | Raumenys | Néra Vaistai nuo
ozkos, 65 ng/kg | Kepenys | jraso uzdegimo/
kiaulés, | 65 pg/kg | Inkstai nesteroidiniai
triusiai, vaistai nuo
Equidae uzdegimo

Galvijai, | 15 pg/kg | Pienas
ozkos

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo srit]j, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

46



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 15 ir 30 ml buteliukui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom 0,5 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
meloksikamo 0,5 mg,
natrio benzoato 1,5 mg.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

15 ml
30 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant reikia gerai suplakti.

Duoti sumaisytg su édesiu arba tiesiai j burng.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Naudoti per burna.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

| 10.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki:
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/090/001 (15 ml)
EU/2/08/090/002 (30 ml)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MNIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

15 ir 30 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamo 0,5 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml
30 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.
Pries$ naudojant gerai suplakti.

| 5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuteé 10, 32, 100, 2 x 100 ir 200 ml buteliukui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
meloksikamo 1,5 mg,
natrio benzoato 1,5 mg.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

[6.  INDIKACIJA (-0S)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

| 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries$ naudojant gerai suplakti.

Duoti sumaisytg su édesiu arba tiesiai j burng.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Naudoti per burng.

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacin;j lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/090/003 (10 ml)
EU/2/08/090/004 (32 ml)
EU/2/08/090/005 (100 ml)
EU/2/08/090/032 (200 ml)
EU/2/08/090/033 (2 x 100 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100, 2 x 100 ir 200 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0OS_

1 mlyra:
meloksikamo 1,5 mg,
natrio benzoato 1,5 mg.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
200 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Duoti sumaisytg su édesiu arba tiesiai j burng.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

| 10.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki:
Atkimsus biitina sunaudoti per 6 mén.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/090/005 (100 ml)
EU/2/08/090/032 (200 ml)
EU/2/08/090/033 (2 x 100 ml)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ir 32 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamo 1,5 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
32 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.
Pries$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuteé 10, 20 ir 100 ml buteliukui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
meloksikamo 5 mg,
bevandenio etanolio 150 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims
UZzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminéms ir Iétinéms raumeny ir skeleto ligoms; skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sunims
Esant raumeny ir skeleto ligoms, reikia $virksti po oda vieng karta.
Pooperaciniam skausmui mazinti reikia Svirksti j veng ar po oda vieng karta.

Katéms
Pooperaciniam skausmui mazinti reikia Svirksti po oda vieng karta.
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Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

[ 10.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
meloksikamo 5 mg,
bevandenio etanolio 150 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

[6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims
UZzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms raumeny ir skeleto ligoms; skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkStyjy audiniy operacijos.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sunims
Esant raumeny ir skeleto ligoms, reikia §virksti po oda vieng kartg.
Pooperaciniam skausmui mazinti reikia $virksti j veng ar po oda vieng karta.

Katéms
Pooperaciniam skausmui mazinti reikia $virksti po oda vieng karta.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
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Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

| 10.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj..

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/090/008 (100 ml)
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| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ir 32 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
meloksikamas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamo 5 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 mi
20 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: j veng arba po oda.
Katéms: po oda.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.
Atidarius butina sunaudoti iki....

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 5, 15 ml ir 30 ml buteliukui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas: 0,5 mg/ml
Natrio benzoatas: 1,5 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5ml, 15 ml ir 30 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Katés.
| 6. INDIKACIJA (-OS)

Katéms nestipriam ir vidutiniam skausmui ir uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy
operacijos. Katéms uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms raumeny ir skeleto ligoms.

| 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries$ naudojant gerai suplakti.

Skirta naudoti su paSaru arba supilti tiesiai | burng naudojant Loxicom matavimo Svirksta.
Naudojant biitina vengti uzter§imo.

Naudoti per burng.

Pries$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA
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Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti katéms, esant virskinimo trakto sutrikimams, pavyzdziui, sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Tinkamumo laikas, atidarius buteliuka, — 6 mén.

|11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5 ml, 15 ml ir 30 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms
meloksikamas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 0,5 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5ml, 15 ml ir 30 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 1. TINKAMUMO DATA

EXP:
Tinkamumo laikas, atidarius buteliukg, — 6 mén.
Atidarius butina sunaudoti iki...

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 30 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliukui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml.
Etanolis 150 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

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.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

Galvijams

Uminé kvépavimo taky infekciné liga.

Vyresniy nei savaités amziaus verSeliy ir jauny, nemelziamy galvijy viduriavimas.
Uminis mastitas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms
Neinfekciniai lokomotoriniai sutrikimai.
Septicemija ir toksemija (MMA sindromas) po atsivedimo; naudotinas kartu su antibiotikais.

Arkliams
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Uminiai bei létiniai raumeny ir skeleto sistemos sutrikimai.
Skausmas, susijes su diegliais

| 7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Galvijams Vieng kartg Svirksti po oda arba j vena.
Kiauléms Vieng kartg Svirksti j raumenis. Jei reikia, pragjus 24 val. galima Svirksti antra karta.
Arkliams Vieng kartg $virksti j veng.

Pries$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Galvijyskerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliyskerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pradiirus kamstelj, — 28 d.
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki....

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.
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| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml.
Etanolis 150 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams

Uminé kvépavimo taky infekciné liga.

Vyresniy nei savaités amziaus verSeliy ir jauny, nemelziamy galvijy viduriavimas.
Uminis mastitas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms
Neinfekciniai lokomotoriniai sutrikimai.
Septicemija ir toksemija (MMA sindromas) po atsivedimo; naudotinas kartu su antibiotikais.

Arkliams
Uminiai bei létiniai raumeny ir skeleto sistemos sutrikimai.
Skausmas, susijes su diegliais

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: vieng kartg Svirksti s.c. arba i.v.
Kiauléms: vieng kartg Svirksti i.m. Jei reikia, praéjus 24 val. galima §virksti antrg karta.
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Arkliams: vieng kartg $virksti i.v.

Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Galvijyskerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliyskerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinti pagal vietinius reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 ml ir 50 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
meloksikamas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 20 mg/ml.

[ 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 mi

50 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)
Galvijams s.C.ari.v.

Kiauléms i.m.

Arkliams iv.

| 5. ISLAUKA

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pradarus kamstelj, — 28 d.
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 1 mg kramtomosios tabletés Sunims
Loxicom, 2,5 mgkramtomosios tabletés Sunims
meloksikamas

[ 2. VEIKLIOJI (I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamo 1 mg/kramtomojoje tabletéje
Meloksikamo 2,5 mg/kramtomojoje tabletéje

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
20 tableciy
100 tableciy
500 tableciy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

[6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Norint tinkamai dozuoti ir iSvengti per mazos ar per didelés dozés skyrimo, reikia kiek jmanoma
tiksliau nustatyti kiino svorij.

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

Naudoti per burng.

8. ISLAUKA
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‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Nesunaudotos tabletés pusés tinkamumo laikas — 24 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacin;j lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

Loxicom 1 mg, kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tableciy
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tableciy
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tableciy
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tableciy

Loxicom 2,5 mg, kramtomosios tabletés Sunims
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tableciy
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tableiy
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tableéiy
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tableéiy
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‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDUOCIU AR JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 1 mg kramtomosios tabletés Sunims
Loxicom, 2,5 mg kramtomosios tabletés Sunims
meloksikamas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories Limited

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés Zenklinimas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom 50 mg/g geriamoji pasta arkliams
meloksikamas

2. VEIKLIOJI ((10SI0S) MEDZIAGA (OS)

Meloksikamas 50 mg/g
Benzilo alkoholis 10 mg/g

3. VAISTO FORMA

Geriamoji pasta

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 Svirkstas
7 Svirkstai
14 svirksty

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 9.  SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/090/029 (1 §virkstas)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 $virkstai)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 §virksty)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Svirksto Zenklinimas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom 50 mg/g geriamoji pasta arkliams
meloksikamas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 50 mg/g
Benzilo alkoholis 10 mg/g

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

844¢g

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burnag.

| 5.  ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited,
105 Armagh Road,

Newry,

Co. Down, BT35 6PU,
Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 mlyra:
meloksikamo 0,5 mg,
natrio benzoato 1,5 mg.

4. INDIKACIJA (-0OS)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iiminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

80



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais buvo pastebétos nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) budingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir
inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir
atskirus prane§imus) buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemezé, virSkinimo trakto opos ir
padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Sios nepalankios reakcijos daZniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikés ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozavimas

Gydymo pradZioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze (t. y.
4 ml/10kg kiino svorio). Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio dozé vieng kartg per dieng (t. y. 2 ml/10 kg kiino svorio).

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), doz¢ galima koreguoti iki maZiausios
veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny

sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Naudojimo biidas ir metodas

Naudoti per burna.

Suserti sumaisyta su édesiu arba duoti tiesiai j burna.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Suspensijg galima duoti naudojant vieng i3 dviejy pakuotéje esan¢iy dozavimo $virksty. Svirkstus
galima prijungti prie buteliuko ir jie turi kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomaja doze (t. y.
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio). Taigi pirmaja dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.
Gydyti galima pradéti Loxicom 5 mg/ml injekciniu tirpalu.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 d. Jei nepastebima klinikinio pageré¢jimo, gydyma
bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Dozuoti bitina ypac tiksliai.
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir buteliuko po ,, Tinka
iki“/ ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju. Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
didesnio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Dél skirtingy dozavimo prietaisy, $io Sunims skirto veterinarinio vaisto negalima naudoti katéms.
Katéms reikia naudoti Loxicom 0,5 mg/ml geriamgja suspensija.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruop$¢iai plauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Ziurekite skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Loxicom negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy

trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atlieckomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMA)

tinklalapyje http://www.emea.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Polietileno tereftalato buteliukai po 15 ir 30 ml su dviem polietileniniais-polipropileniniais $virkstais
(1 ir 5 ml §virkstais, kurie tiekiami su kiekvienu buteliuku, norint uztikrinti tinkama dozavimg

maziems ir dideliems Sunims).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

Ceska republika
Samohy! 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- Strale 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

EAllada

Xelaopapp Vet AE

1o yiu. A. oavioag-Mapkomoviov
TO100,

19002, Toavia, EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island
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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 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

Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland


mailto:office@prozoon.at
mailto:info@hellafarmvet.gr
mailto:ines.rodrigues@prodivetzn.pt
mailto:farmacovigilenta@maravet.com
mailto:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

Xmopog ravpwvidng Képkorg Atd
Aew. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

85

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,
FI1-13721 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


mailto:chemicals@stavrinides.com.cy

INFORMACINIS LAPELIS

Loxicom 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited,
105 Armagh Road,

Newry,

Co. Down, BT35 6PU,

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 mlyra:
meloksikamo 1,5mg,
natrio benzoato 1,5 mg.

Gelsvos spalvos suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)

UZzdegimui ir skausmui mazinti, esant tminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
Negalima naudoti Sunims esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
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Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais buvo pastebétos nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) budingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir
inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir
atskirus pranesimus) buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemezé, vir§kinimo trakto opos ir
padidéjes kepeny fermenty kiekis. Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo
savaite, beveik visada biina trumpalaikés ir praeina nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali
sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozavimas

Gydymo pradZioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doz¢ (t. y.
1,33 ml/10 kg kiino svorio). Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio dozé vieng kartg per Dieng (t. y. 0,667 ml/10 kg kiino svorio).

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), dozg galima koreguoti iki maZziausios
veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus ] tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny sutrikimais
susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali Kisti.

Naudojimo biidas ir metodas

Naudoti per burna.

Suserti sumaisyta su édesiu arba duoti tiesiai j burna.

Pries$ naudojant reikia gerai suplakti.

Suspensija galima duoti naudojant viena i§ dviejy pakuotéje esanéiy dozavimo §virksty. Svirkstus
galima prijungti prie buteliuko ir jie turi kiino svorio (kg) skale, atitinkancig palaikomajg doze (t. y.
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio). Taigi pirmajg dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.
Gydyti galima pradéti Loxicom 5 mg/ml injekciniu tirpalu.

Taip pat galima gydyti su Loxicom 5 mg/ml injekciniu tirpalu.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 d. Jei nepastebima klinikinio pageré¢jimo, gydyma
bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Dozuoti bitina ypac tiksliai.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine¢ pakuotg, — 6 mén.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir buteliuko.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju. Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
didesnio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios riidies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Loxicom 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai plauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Ziurekite skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Loxicom negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Ankscéiau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy

trukme reikianustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemoneés. prieSnuodziai), jei bitina

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMA)

tinklalapyje http://www.emea.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Polietileno tereftalato buteliukai po 10, 32, 100, 2 x 100 ir 200 ml su dviem polietileniniais-
polipropileniniais $virkstais (1 ir 5 ml) kiekvienam buteliukui.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnannus

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 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

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

magnum@magnumvet.lv

Lietuva

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

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

Elanco GbmH
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\\ado

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITotovia,

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
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sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.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.
Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom


mailto:sales@borg-cardona.com
mailto:info@hellafarmvet.gr
mailto:ines.rodrigues@prodivetzn.pt
mailto:farmacovigilenta@maravet.com

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

Kvnpog

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

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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INFORMACINIS LAPELIS

Loxicom 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited,

105 Armagh Road,

Newry,

Co. Down, BT35 6PU,

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Loxicom, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 5mg,

pagalbinés medziagos:
bevandenio etanolio 150 mg.

Gelsvos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminéms ir 1étinéms raumeny ir skeleto ligoms;
skausmui ir uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
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Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sveriancioms katéms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Retkarciais buvo pastebétos nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) budingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir

inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Labai retais atvejais (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus) buvo
pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemez¢ ir virSkinimo trakto opos.

Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos. Tokiu atveju reikia gydyti

simptomiskai.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AT) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozavimas

Sunys
Vieng kartg reikia $virksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg).

Katés

Vieng kartg reikia Svirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg kiino svorio), kai
tolesnis gydymas per burng netaikomas, pvz. laukinéms katéms.

Vieng karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino svorio),
kai tolesnis gydymas meloksikamu bus tgsiamas per burng.

Naudojimo biidas ir metodas

Sunims
Esant raumeny ir skeleto ligoms: reikia $virksti po oda viena karta.
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Praéjus 24 val. po injekcijos, gydymg galima testi Loxicom 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims
arba Loxicom 0,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims, skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.):
] veng ar po oda viena karta reikia Svirksti prie§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti, kai negali biti taikomas gydymas per burna, pvz., laukinéms
katéms: po oda vieng kartg reikia Svirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg
kiino svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu. Tolesnis gydymas per burng Siuo
atveju negali biiti taikomas.

Pooperaciniam skausmui mazinti, kai tolesnis gydymas meloksikamu bus t¢siamas per burng:

po oda vieng karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Pritaikius pagrindinj gydyma 5 dienas, pra¢jus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi su
Loxicom 0,5 mg/ml, geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Gydymas per burng tesiamas vieng kartg per dieng kas 24 val. iki keturiy dieny.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Dozuoti butina ypac tiksliai.

Vaistui Svirksti turi biiti naudojamas tinkamas 1 ml sugraduotas $virkstas.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, —28 d.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir buteliuko.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Saugumas katéms pooperaciniam skausmui mazinti nustatytas tik po anestezijos tiopentaliu/halotanu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra didesnio
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Anestezijos metu stebéjima ir skysc¢iy terapija reikia laikyti standartine praktika.
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Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

NVNU, turi vengti sagly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruop$¢iai plauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Ziurekite skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medZziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.

Loxicom negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Biitina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Gyvinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu biitina
Svirksti | veng ar po oda tirpaly. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo,
gali sutrikti

inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMA)
tinklalapyje http://www.emea.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Buteliukai po 10, 20 ir 100 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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
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PHV@alivira.be

Peny6iuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Hpnannus

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 Fredensborg

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

EAlLada

Xeraopapu Vet AE

Lo yAu. A. Mowavieg-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITaiavia,

EL

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

Espafia
Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland..

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

Eropog Zravpwvidng Képikoig Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Sviatokrizske 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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INFORMACINIS LAPELIS

Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited,

105 Armagh Road,

Newry,

Co. Down, BT35 6PU,

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Loxicom, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms
meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 mlyra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbinés medziagos:
natrio benzoato 1,5 mg.

Sviesiai geltona suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)
Katéms nestipriam ir vidutiniam skausmui ir uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy

operacijos. Katéms uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms raumeny ir skeleto ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

98



Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti katéms, esant virskinimo trakto sutrikimams, pavyzdZziui, sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais pasireiSké NVNU budingos nepalankios reakcijos, tokios kaip apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir inksty nepakankamumas. Labai retais
atvejais (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranes§imus) buvo pastebétos
vir§kinamojo trakto opos ir padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasitaiko pirma gydymo savaite ir daugeliu atveju bina
trumpalaikés ir pranyksta po gydymo, taciau labai retais atvejais gali biiti rimtos arba mirtinos.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti ir kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVI_JNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozés

Skausmo ir uzdegimo mazinimas po operacijy

Pritaikius pagrindinj gydyma su LOXICOM 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms, praéjus
24 val. po injekcijos, gydyma galima testi su Loxicom 0,5 mg/ml, geriamaja suspensija katéms,
skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio. Gydymas per burng tgsiamas vieng kartg per dieng
(kas 24 val.) iki keturiy dieny.

Umios raumeny ir skeleto ligos

Pirminiam gydymui pirmg dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Gydymas tgsiamas tol kol jauc¢iamas skausmas ir uzdegimas vieng kartg per dieng (kas 24 val.) per
burng skiriant palaikomaja 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.

Létinés raumeny ir skeleto ligos

Pirminiam gydymui pirma dieng reikia skirti vieng 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.
Gydymas tgsiamas tol kol jauc¢iamas skausmas ir uzdegimas vieng kartg per dieng (kas 24 val.) per
burna skiriant palaikomajg 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.

Klinikinis atsakas paprastai pastebimas per 7 d. Jei nepastebima klinikinio pageré¢jimo, gydyma bitina
nutraukti ne véliau kaip po 14 d.

Naudojimo biidas ir metodas

Negalima virs$yti rekomenduotinos dozés. Loxicom 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms skirta
naudoti arba sumaisant su paSaru, arba supilant tiesiai j burng. Suspensija reikia sugirdyti naudojant
Loxicom pakuotéje pridedamg matavimo Svirksta. Pradéti 1étiniy raumeny ir skeleto ligy gydyma
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pirmaja dieng reikés du kartus didesnio nei palaikomoji dozé vaisto kiekio. Pradéti timiniy raumeny ir
skeleto ligy gydymga pirmajg dieng reikés 4 kartus didesnio nei palaikomoji doz¢ vaisto kiekio.

0. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

pasireiksti esant santykinai nedideliam perdozavimui.

Norint uztikrinti tinkamos vaistos dozés skyrima, reikia kaip jmanoma tiksliau nustatyti kiino svori.
Reikia laikytis veterinarijos gydytojo nurodymy.

Pries$ naudojant gerai suplakti.

Naudojant biitina vengti uztersimo.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, atidarius buteliuka, — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti vaistg gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti po operacijy
Esant poreikiui papildomai mazinti skausma, reikia taikyti multimodalinj skausmo gydyma.

Létinés raumeny ir skeleto ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma bitina nutraukti ne véliau kaip po 14 d.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruop$¢iai plauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Ziurekite ,,Kontraindikacijos*.
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Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais
besijungiancios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir taip gali pasireiksti toksinis poveikis.
Loxicom negalima skirti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti kartu skirti
vaistus, kurie gali veikti nefrotoksiskai.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus | anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

pasireiksti esant santykinai nedideliam perdozavimui.

Perdozavus nepalankios reakcijos kaip nurodyta skyriuje ,,Nepalankios reakcijos®, tikétina, bus
sunkesnés ir daznesnés.

Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus; negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali
patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Veikimo mechanizmas

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir kar§¢iavima. Jis maZzina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius nezymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys parodé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

Pakuotés dydZiai

Loxicom 0,5 mg/kg geriamoji suspensija katéms tiekiama buteliukais po 5 ml, 15 ml ir 30 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny6iauka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Hpnannus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- StralRe 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

Xerooapu Vet AE

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

19002, ITaiavia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas 23, Riga, LVV-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-Stralte 3
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20
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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 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 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 Vet Medic Animal Health Oy
Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI1-13721 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

Kbnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Emopog Zravpwviong Kéukodg Atd Norbrook Laboratories Limited
Aewo. Xtactivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

Tnh: 22 447464 | Dat: 22 756902 Newry
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

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

Loxicom, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

il REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i§leidima
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited,
105 Armagh Road,

Newry,

Co. Down, BT35 6PU,
Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Loxicom, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename mililitre yra:

meloksikamo 20 mg;
etanolio 150 mg.

Geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu
antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.
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Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant timiniams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems verseliams gydyti.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galvijy atveju klinikiniy tyrimy metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis
patinimas injekcijos po oda vietoje.
Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus) gali
pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biiti rimtos (net mirtinos). Tokiu atveju reikia gydyti
simptomiskai.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams

Po oda ar j vena reikia $virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino
svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.
Rekomenduojamas didziausias kiekis, kurj galima susvirksti j viena injekcijos vieta, yra 10 ml.

Kiauléms

I raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo dozg. Rekomenduojamas didziausias kiekis, kurj galima susvirksti j vieng injekcijos
vieta, yra 2 ml.

Arkliams
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I vena vieng kartg reikia $virksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 3,0 ml/100 kg kiino
svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, gydyma galima pratesti tinkamu meloksikamo turin¢iu geriamu vaistu, skiriant pagal
etiketéje pateiktas rekomendacijas.

Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 50 karty. Jeigu butina pradurti daugiau kaip
50 karty, rekomenduojama naudoti specialig (angl. draw-off) adata.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISLAUKA

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant antrinés pakuotés ir buteliuko po ,,Tinka iki* /
»EXP.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Verseliy gydymas Loxicom, likus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumatina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Loxicom, ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkama

analgetika.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruops§¢iai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
NVNU, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsi§virkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacin;j lapelj ar etikete.
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Sis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Patekus j akis, nedelsiant kruop$¢iai plauti vandeniu.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu

Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemoneés, prieSnuodziai), jei bitina

Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus; negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali

patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté su 1 arba 12 bespalvio stiklo buteliuky po 30 ml, 50 ml arba 100 ml.

Kartoniné dézuté su 1, 6 arba 12 bespalvio stiklo buteliuky po 250 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Kiekvienas buteliukas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

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

Peny6nuka brarapus Lietuva

Ackiternt - ®apma OO/Irp. Codus, x.x. Jlromua - Magnum Veterinarija, UAB

7, Martinavos g. 8, Martinavos k.,
01. 711A, marasun 3 LT-54463 Kaunorr.
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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 Fredensborg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elanco GmbH Dansk Reprasentant

Heinz-Lohmann--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-Schonherr-Stralie 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)Mado Polska

Xehapopu Vet AE ScanVet Poland Sp. z o.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

France Romania
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Biotopis

49 route de Lyons,
27 460 IGOVILLE,
France

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland

Italia

Elanco Italia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvnpog

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

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.0.

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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INFORMACINIS LAPELIS

Loxicom, 1 mg kramtomosios tabletés Sunims
Loxicom, 2,5 mg kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojo
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited,

105 Armagh Road,

Newry,

Co. Down, BT35 6PU,

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Loxicom, 1 mg kramtomosios tabletés Sunims

Loxicom, 2,5 mg kramtomosios tabletés Sunims

Meloksikamas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tabletéje yra:

meloksikamo 1 mg,

meloksikamo 2,5 mg.

Sviesiai rudos, ovalios, abipus i§gaubtos kramtomosios tabletés su jranta vienoje puséje ir lygiu
pavirsiumi kitoje. Tabletés gali buiti padalintos j dvi lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS
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Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arba mazesnio nei 4 kg kiino svorio Sunims.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais pasireiské nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) buidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir

inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir
atskirus pranesimus) buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemezé, virSkinimo trakto opos ir

padidéjes kepeny fermenty kiekis. Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo
savaite, beveik visada biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais
gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos

gydytoju.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Gydymo pradzioje pirmaja dieng vieng kartg reikia skirti 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doz¢ vieng kartg per

dieng.

Kaip alternatyva galima naudoti 5 mg/ml injekcinj meloksikamo tirpala.
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra 1 mg arba 2,5 mg meloksikamo; tai atitinka 10 kg arba 25 kg

kiino

svorio Suns palaikomaja paros doze.

Vieng kramtomajg tablete galima padalyti pusiau ir dozuoti tiksliai, atsizvelgiant j gyviino kino svorj.

Tabletes galima skirti su édesiu arba atskirai, jos yra paskanintos ir dauguma Suny noriai jas éda.

Palaikomosios dozés naudojimo schema:

Kiino svoris (kg) Kramtomuyjy tableéiy Kramtomuyjy tableéiy mg/kg
skaiCius skaicius
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

Naudojant geriamaja meloksikamo suspensijg Sunims, dozuoti galima dar tiksliau. Sunims,
sveriantiems maziau nei 4 kg, rekomenduojama naudoti meloksikamo geriamajg suspensija Sunims.
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Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

9 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos ar per didelés dozés skyrimo, reikia kiek jmanoma
tiksliau nustatyti kiino svori.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje antrinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Nesunaudotos tabletés pusés tinkamumo laikas — 24 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“/ ,,EXP*. .

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes §ios riisies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti geriamaja meloksikamo suspensija, kuri skirta katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Ziurekite skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Loxicom negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Ankscéiau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anksc¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
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Perdozavus reikia taikyti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus; negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali
patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

15. KITA INFORMACIJA

Lizduotés po 10 tableciy, kartoninése dézutése po 10, 20, 100 ar 500 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny0nuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnannus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 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 Kaunor.

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

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

EAlLada

Xeraopapu Vet AE

1o yAu. A. oaviag-Mapkomoviov
TO100,

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

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

Slovenska 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.

Kvzpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Agwe. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 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

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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INFORMACINIS LAPELIS

Loxicom 50 mg/g geriamoji pasta arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Loxicom 50 mg/g geriamoji pasta arkliams
meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSTIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename grame yra:

veikliosios medzZiagos:

meloksikamo 50 mg;

pagalbinés medzZiagos:

benzilo alkoholio 10 mg.

Sviesiai geltonos spalvos homogeniné pasta.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir Iétinéms skeleto ir raumeny ligoms.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, tokiems kaip sudirgimas ir
kraujavimas, sutrikus kepeny, §irdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 savaiciy amziaus arkliams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Klinikiniy tyrimy metu pavieniais atvejais buvo pastebétos nepalankios reakcijos, susijusios su
NVNU (nezymi dilgéliné, viduriavimas). Sie simptomai pranykdavo savaime. Daznai gydymo metu
(trunkancio ne ilgiau kaip 14 dieny) sumazés albuminy koncentracija kraujyje.

Labai retais atvejais (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus)
buvo pastebétas apetito praradimas, letargija, pilvo skausmas ir kolitas.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali bti sunkios (taip pat ir
mirtinos), ir tuomet reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Skirti po 0,6 mg/kg kiino svorio vieng kartg per parg ne ilgiau kaip 14 dieny.

Vaistg reikia duoti tiesiai j burng ant liezuvio pagrindo, laikant pakelta gyvulio galva, kol jis nuris
pasta.

Svirksto vienoje padaloje esanig pasta reikia skirti 50 kg kiino svorio. Svirkste yra integruotas
adapteris ir suzyméta kg/kiino svorio skalé. Kiekviename $virkste yra 420 mg meloksikamo, kurio
pakanka gydyti 700 kg kiino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Biitina stengtis, kad naudojant nepatekty uzkratas.

10. ISLAUKA
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje

Nenaudoti po tinkamumo datos (,,Tinka iki*), nurodytos ant dézutés ir Svirksto.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Negalima virSyti rekomenduojamy doziy ir gydymo trukmés, kadangi gali pasireiksti sunkios
nepalankios reakcijos.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Biitina stengtis, kad vaisto nepatekty j akis ar ant odos. Patekus vaisto j akis ir (arba) ant odos, ta vieta
reikia nedelsiant plauti vandeniu. Jei atsiranda dirginimas ir iSlieka, reikia kreiptis medicinos
pagalbos.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudojimas vaikingumo arba laktacijos metu

Negalima naudoti kumeléms vaikingumo arba laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Klinikiniy tyrimy metu, skyrus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama vaisto doze, pastebéti tokie
klinikiniai pozymiai (kai kurie i$ jy gali biiti sunkiis): vangus elgesys, viduriavimas, edema, zandy
gleivinés iSopéjimas ir (arba) tamsios spalvos Slapimas. Perdozavimo atveju reikia pradéti simptominj

gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,

ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Geriamoji pasta tiekiama supakuota j tokias pakuotes:

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 1 Svirkstas,

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 7 Svirkstai,

- 1 kartoniné dézute, kurioje yra 14 Svirksty.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 1684 19 79
PHV@alivira.be

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnangus

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

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
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Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EXAado

Xeraopapy Vet AE

Lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, IToovia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

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 o.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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o..

Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Orion Oyj

Orion Pharma Eldinladkkeet,
PL 425,

FI-20101 Turku
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Italia

F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31

05031 Arrone (TR) - IT

Kvnpog

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

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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