PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxitab 1 mg tablety pre psy

Loxitab 2,5 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje:

U¢inn4 latka:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza

Dihydrat citranu trojsodného

Polyvinylpyrolidén

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Stearan horecnaty

Kuracia prichut’

Drozdie (susené)

Svetlohneda okruhla tableta s hnedymi Skvrnami a deliacou ryhou v tvare kriZa na jednej strane.
Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké polovice a Stvrtiny.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych ochoreniach pohybového ustrojenstva u psov.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich zvierat.

Nepouzivajte u psov trpiacich gastrointestinalnymi ochoreniami, ako je podrazdenie, krvacanie,
poskodenie funkcie pecene, srdca alebo obliCiek a hemoragické poruchy.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 6 tyzdnov alebo s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 2 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psy by sa nemal pouzivat’ u maciek, pretoze nie je ur€eny na pouZitie u
tohto druhu. U maciek by sa mal pouzivat’ meloxicam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ reakcie precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost'ou na
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok by sa mali vyhnut’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Nahodné pozitie, najmé det'mi, moze spdsobit’ neziaduce G¢inky. Nepouzité Casti tabliet vlozte spat’ do
blistra a skatulky a dosledne ich uchovavajte mimo dosahu deti. V pripade nahodného pozitia detmi
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo etiketu
lekarovi.

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
VePmi zriedkavé vracanie,
hnacka,
(u menej ako 1z 10 000 krv v stolici,
lieCenych zvierat, vratane hemoragicka hnacka,
ojedinelych hlaseni): hemateméza,
zaludoc¢né vredy,
zlyhanie obliciek,
letargia,
strata chuti do jedla,
zvysené hodnoty pecenovych enzymov.
*skryta krv v stolici

Tieto vedlajsie €inky sa zvycajne vyskytuji pocas prvého tyzdia lieCby a vo vicSine pripadov st
prechodné a vymiznua po ukonéeni lie¢by, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mo6zu byt zavazné
alebo smrtelné.

Ak sa vyskytnil neziaduce U€inky je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje kontinualne monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hldsenia odosielajte najlepsie prostrednictvom veterinara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov.



3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena (pozri Cast’ 3.3).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a lieCiva s vysokym
stupiiom vézby na proteiny, mozu sut'azit’ o vizbu, a tak viest’ k toxickym ucinkom. Loxitab sa nesmie
podavat spolu s inymi liekmi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi latkami mo6Ze viest’ k dodato¢nym alebo zvy$enym neziaducim
ucinkom, a preto by sa malo pred zacatim lie¢by veterinarnym liekom dodrzat’ obdobie najmenej 24
hodin bez liecby takymito lieckmi. V obdobi bez liecby by sa vSak mali brat’ do uvahy
farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

Na zaciatku liecby tvori jednu davku 0,2 mg meloxicamu/kg telesnej hmotnosti v prvy den, ktora sa

moze podat’ peroralne alebo alternativne pomocou injekéného roztoku meloxicamu 5 mg/ml pre psy.

V liecbe sa mé pokracovat’ raz denne peroradlnym podanim (v 24-hodinovych intervaloch) v
udrziavacej davke 0,1 mg meloxicamu/kg telesnej hmotnosti.

Kazda tableta obsahuje 1 mg alebo 2,5 mg meloxicamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej davke pre
psa s telesnou hmotnostou 10 kg, resp. 25 kg.

Kazdu tabletu je mozné rozdelit’ na polovicu alebo Stvrtinu na presné davkovanie podl'a individualne;j
telesnej hmotnosti psa. Tablety Loxitab su ochutené a mozu sa podavat’ s potravou alebo bez potravy.

Déavkovacia schéma pre udrziavaciu davku:

Telesna hmotnost’ (kg) Pocet tabliet mg/kg
1 mg 2,5 mg

2,0-3.,5 Va 0,07-0,13
3,6 -6,0 V2 0,08 - 0,14
6,1 - 8,0 Va 0,09 - 0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1 -12,5 1% 0,10-0,12
12,6 — 15,0 1% 0,10-0,12
151-17,5 1% 0,10-0,12
17,6 — 20,0 2 0,10-0,11
20,1 -25,0 1 0,10-0,12
25,1 -30,0 1% 0,10-0,12
30,1 -35,0 1% 0,11-0,12
35,1 -40,0 1% 0,11-0,12
40,1 — 45,0 2 0,11-0,12
45,1 -50,0 2Y4 0,11-0,12




Klinicka odpoved’ sa zvy¢ajne dostavi do 3 az 4 dni. Lie¢ba sa ma ukon¢it’ po 10 dnoch, ak neddjde
k Ziadnemu klinickému zlep$eniu.

Zvysna Cast’ tablety sa ma podat’ pri nasledujucej davke.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
V pripade predavkovania je potrebné nasadit’ symptomaticku lie¢bu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxicam je nesteroidné protizapalové liecivo (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory posobi
inhibiciou syntézy prostaglandinov, ¢im vyvolava protizapalové, analgetické, antiexsudativne a
antipyretické ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere inhibuje aj
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. In vitro a in vivo §tadie preukézali, ze meloxicam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vi¢sej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Meloxicam sa po peroralnom podani Gplne absorbuje a maximalne plazmatické koncentracie sa

dosiahnu priblizne po 4,5 hodinach. Ak sa liek pouziva podla odporiic¢aného davkovacieho rezimu,
rovnovazny stav koncentracie meloxicamu v plazme sa dosiahne na druhy den liecby.

Distribticia

Medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou pozorovanou v rozsahu terapeutickych davok je
linearny vztah. Priblizne 97 % meloxicamu sa viaze na proteiny krvnej plazmy. Distribu¢ny objem je
0,3 Vkg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza primarne v plazme a je tiez hlavnym produktom ZI¢ového vyluCovania, zatial’
¢o moc¢ obsahuje iba stopy materskej zluc¢eniny. Meloxicam sa metabolizuje na alkohol, derivat
kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky primarne metabolity st
farmakologicky neaktivne.

Eliminacia
Polcas eliminacie meloxicamu je 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa eliminuje stolicou a
zvySok mocom.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikovy PVC/PE/PVDC (biely) blister, obsahujuci 10 tabliet.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’ka s 10 tabletami

Kartonova skatul’ka s 30 tabletami

Kartonova Skatul’ka s 50 tabletami
Kartonova Skatul'ka so 100 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
VyuZite systémy na preberanie a zneSkodnenie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov z nich vytvorenych, v stilade s miestnymi poziadavkami a s narodnymi
zbernymi systémami, ktoré su pre prislusny liek relevantné.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/10/2023



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Nie su



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka/ 1 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxitab 1 mg tablety pre psy

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxicam 1 mg

3.  VELKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,("JENIE ,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNE CiSLA

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

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hlinikovy blister (PVC/PE/PVDC)/ 1 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxitab

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxicam 1 mg

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatulka/ 2,5 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxitab 2,5 mg tablety pre psy

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxicam 2,5 mg

3.  VELKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNE CiSLA

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hlinikovy blister (PVC/PE/PVDC)/ 2,5 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxitab

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxicam 2,5 mg

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Loxitab 1 mg tablety pre psy
Loxitab 2,5 mg tablety pre psy
Meloxicam
2. ZlozZenie
Jedna tableta obsahuje:
Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg
Svetlohnedé okruhla tableta s hnedymi Skvrnami a deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké polovice a $tvrtiny.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych ochoreniach pohybového ustrojenstva u psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtcich zvierat.

Nepouzivajte u psov trpiacich gastrointestinalnymi ochoreniami, ako je podrazdenie, krvacanie,
poskodenie funkcie peCene, srdca alebo obliciek a hemoragické poruchy.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 6 tyzdnov alebo s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psy by sa nemal pouzivat’ u maciek, pretoze nie je ureny na pouZzitie u
tohto druhu. U maciek by sa mal pouzivat’ meloxicam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ reakcie precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost'ou na
nesteroidné protizapalové lieky NSAID alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok by sa mali vyhnat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Néhodné pozitie, najmé detmi, moze sposobit’ neziaduce ucinky. Nepouzité Casti tabliet vlozte spét’ do
blistra a $katul’ky a dosledne ich uchovavajte mimo dosahu deti. V pripade nahodného pozitia detmi
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo Skatul'ku
lekarovi.

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.
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Gravidita a laktacia:
Pozri ¢ast’ Kontraindikacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a lie¢iva s vysokym
stupfiom vézby na proteiny, mozu sut'azit’ o vizbu, a tak viest’ k toxickym ucinkom. Loxitab sa nesmie
podavat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajuca lieCba protizapalovymi latkami méze viest’ k dodatocnym alebo zvySenym
neziaducim G¢inkom, a preto by sa malo pred zacatim lie¢by veterinarnym lickom dodrzat’ obdobie
najmenej 24 hodin bez liecby takymito liekmi. V obdobi bez liecby by sa vSak mali brat’ do tivahy
farmakokinetické vlastnosti predtym pouzivanych liekov.

Preddvkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné nasadit’ symptomatick liecbu.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:
VePmi zriedkavé vracanie,
hnacka,
(u menej ako 1 z 10 000 krv v stolici,
lieCenych zvierat, vratane hemoragicka hnacka,
ojedinelych hlaseni): hemateméza,
zaludoc¢né vredy,
zlyhanie obliciek,
letargia,
strata chuti do jedla,
zvysené hodnoty peenovych enzymov.
*skryta krv v stolici

Tieto vedl'ajsie ucinky sa zvycCajne vyskytuji pocas prvého tyzdna lieCby a vo vacsine pripadov st
prechodné a vymiznll po ukonceni liecby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch moézu byt zavazné
alebo smrtelné.

Ak sa vyskytnil neziaduce U€inky je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje kontinualne monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
si vS§imnete akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek neucinkuje, obratte sa v prvom rade na svojho veterindrneho
lekara. Neziaduce ¢inky mozete tiez hlasit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu
zastupcovi drzitel’a rozhodnutia o registracii na kontaktnych udajoch uvedenych na konci tejto
pisomnej informécie, alebo ich nahlasit’ prostrednictvom narodného ohlasovacieho systému{udaje o
narodnom systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Peroralne pouZitie.

Na zaciatku lieCby tvori jednu davku 0,2 mg meloxicamu/kg telesnej hmotnosti v prvy den, ktora sa
moze podat’ peroralne alebo alternativne pomocou injekéného roztoku meloxicamu 5 mg/ml pre psy .

V liecbe sa ma pokracovat’ raz denne peroralnym podanim (v 24-hodinovych intervaloch) v
udrziavacej davke 0,1 mg meloxicamu/kg telesnej hmotnosti.
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Kazda tableta obsahuje 1 mg alebo 2,5 mg meloxicamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej davke pre
psa s telesnou hmotnostou 10 kg, resp. 25 kg.

Kazdu tabletu je mozné rozdelit’ na polovicu alebo Stvrtinu na presné davkovanie podla individualne;j
telesnej hmotnosti psa. Tablety Loxitab su ochutené a m6zu sa podavat’ s potravou alebo bez potravy.

Davkovacia schéma pre udrziavaciu davku:

Pocet tabliet
Telesna hmotnost’ (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg

2,0-3,5 Va 0,07-0,13
3,6 —6,0 Vs 0,08 — 0,14
6,1 —8,0 Va 0,09 -0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1 - 12,5 1% 0,10—-0,12
12,6 — 15,0 1% 0,10-0,12
15,1-17.,5 1% 0,10-0,12
17,6 —20,0 2 0,10-0,11
20,1 —25,0 1 0,10—-0,12
25,1 -30,0 1% 0,10—-0,12
30,1 -35,0 1% 0,11-0,12
35,1 -40,0 1% 0,11-0,12
40,1 - 45,0 2 0,11-0,12
45,1 -50,0 2% 0,11-0,12

Klinicka odpoved’ sa zvy€ajne dostavi do 3 az 4 dni. Lie¢ba sa ma ukoncit’ po 10 dioch, ak nedéjde k
ziadnemu klinickému zlepseniu.

9. Pokyn o spravnom podani

Osobitnu pozornost’ treba venovat’ presnosti ddvkovania. Ddsledne dodrziavajte pokyny veterinarneho
lekara.

Pokyny na otvorenie blistrov: Zatlacte na tabletu, aby sa uvolnila z blistra.

Zvysna Cast tablety sa ma podat’ pri nasledujucej davke.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatulke a na blistri za
slovom Exp.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

VyuZite systémy na preberanie a zneSkodnenie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov z nich vytvorenych, v stilade s miestnymi poziadavkami a s relevantnymi
narodnymi zbernymi systémami. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného
prostredia.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/23/301/0001-008

Loxitab 1 mg a 2,5 mg tablety pre psy.

Hlinikovy PVC/PE/PVDC (biely) blister, obsahujtici 10 tabliet.

Velkost balenia:

Kartonova Skatul’ka s 10 tabletami
Kartonova Skatul’ka s 30 tabletami
Kartonova Skatul'ka s 50 tabletami
Kartonova Skatul’ka so 100 tabletami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Alivira NV Zoovetvaru OU
Kolonel Begaultlaan 1a Uusaru 5,

BE-3012 Leuven EE-76505 Saue
Tél/Tel: +32 16 84 19 79 Tel: +372 800 9000
PHV@alivira.be zoovet@zoovet.ce
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Peny6auka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

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

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue

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

EArada

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'eppovia

Tel: +49 (0)5136 60660

Espaiia

Laboratorios Karizoo, S.A.

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

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

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

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

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

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

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

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

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

Island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'eppovia

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue

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

Romainia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27,

FI-13721 Parola

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

Sverige

Vm Pharma AB

Box 45010,

SE-104 30 Stockholm

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

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