ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 0,5 mg
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensdo amarela clara.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cées.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais gestantes e lactantes.

N&o administrar a cées que sofram de altera¢fes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbaces hemorragicas.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.



Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser utilizado em gatos devido a diferentes
dispositivos de dosagem. Em gatos deve ser utilizado Loxicom 0,5 mg/ml suspens&o oral para gatos.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
voémitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificada diarreia hemorragica, hematemese, ulceracdo gastrointestinal e aumento das enzimas
hepaticas.

EEstas reacGes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e s&o na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo gue termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deverd ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo e a lactagdo
(consultar secgdo 4.3).

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligacdo e assim provocar efeitos tdxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticéides.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.



O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 4 ml/10 kg de peso
vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral uma vez por dia
(com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(i.e. 2 ml/10 kg de peso vivo).

Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (apds > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideracdo que o grau de dor e inflamacao
associados as altera¢fes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Deve ser dada particular atengdo a exatiddo da dose.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
manutencdo (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia é necessario duas
vezes 0 volume de manutencgdo. Alternativamente a terapia pode ser iniciada com Loxicom 5 mg/ml
solucdo injetavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3-4 dias.
O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias ho maximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Instrugdes com vista a uma utilizagcao correta
Administrar diretamente na boca ou com a comida.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar introdugdo de contaminagéo durante a administragao.

4.10 Sobredosagem
Em caso de sobredosagem deveré iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo de seguranga

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos ndo esteroides
Codigo ATCvet: QMO01ACO06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um farmaco anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitéaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que 0 meloxicam inibe em maior propor¢édo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apos a absorcdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes
plasmaticas maximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario é administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo atingidas
concentracdes estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.
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Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmética observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicéo é de 0.3 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecao biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num &lcool, num
acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacéo
O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de soédio

Glicerol

Povidona K30

Goma xantana

Fosfato dissédico dihidrato
Dihidrogenofosfato de sédio dihidratado
Acido citrico anidro

Emulsdo simeticone

AAgua purificada

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento é apresentado em frascos de polietileno tereftalato de 15 ml e 30 ml com tampas
HPDE / PEBD resistentes a criangas. Duas seringas doseadoras de polietileno / polipropileno, uma de
1 ml e outra de 5 ml, séo fornecidas com cada frasco para garantir uma dosagem correta de cées
pequenos e cdes grandes. Cada seringa é graduada em peso corporal, a seringa de 1 ml é graduada de
0,25 kg a 5,0 kg e a seringa de 5 ml de 1 kg a 25 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Ireland

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009

Data da tltima renovagdo: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 1,5mg
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensdo amarela clara.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cées.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais gestantes e lactantes.

N&o administrar a cées que sofram de alteragGes gastrointestinais como irritagdo e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbaces hemorragicas.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deverd ser interrompido e deveré consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.



Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a
sua utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral
para gatos.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
voémitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificada diarreia hemorragica, hematemese, ulceracdo gastrointestinal e aumento das enzimas
hepaticas.

EEstas reacGes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e s&o na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo gue termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deverd ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo
(consultar secgéo 4.3)

4.8 Interagcfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligacdo e assim provocar efeitos tdxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticdides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacolégicas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.



O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 1,33 ml/10 kg de
peso vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administragdo oral uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas), numa dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(i.e. 0,667 ml/10 kg peso vivo).

Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (apds > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideracdo que o grau de dor e inflamacao
associados as altera¢fes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Deve ser dada particular atengdo a exatiddo da dose.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde a dose de
manutencdo (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia é necessario duas
vezes 0 volume de manutencgdo. Alternativamente a terapia pode ser iniciada com Loxicom 5 mg/ml
solucdo injectavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3-4 dias.
O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias ho maximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Administrar diretamente na boca ou com a comida.
Agitar bem antes de utilizar.
Evitar introducdo de contaminacgéo durante a administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos ndo esteroides
Codigo ATCvet: QMO01AC06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um farmaco anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a inflitracdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apos a absorcdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes

plasméticas maximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario é administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo atingidas
concentracdes estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.



Distribuicao

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmética observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicdo é de 0.3 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecao biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num
acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacéo
O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de soédio

Glicerol

Povidona K30

Goma xantana

Fosfato dissodico dihidrato
Dihidrogenofosfato de sédio dihidratado
Acido citrico anidro

Emulsdo simeticone

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:18 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é apresentado em frascos de polietileno tereftalato de 10 ml, 32 ml,
100 ml, 2 x 100 ml e 200 ml com tampas HPDE / PEBD resistentes a crian¢as. Duas seringas
doseadoras de polietileno / polipropileno, uma de 1 ml e outra de 5 ml, s&o fornecidas com cada
frasco para garantir a dosagem correta para cdes pequenos e caes grandes. Cada seringa é graduada
em peso corporal, a seringa de 1 ml é graduada de 0,5 kg a 15 kg e a seringa de 5 ml de 2,5 kg a
75 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009

Data da dltima renovagdo: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 5mg
Excipientes:
Etanol, anidro 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugo injetavel.

Solug&o amarela clara.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Caninos (Cées):

livio da inflamac&o e dor em alteragcGes musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Diminui¢do da dor
einflamacéo pds-operatoria em cirurgias ortopédicas e de tecidos moles.

Felinos (Gatos):

iminuicdo da dor p6s-operatoria em ovariohisterectomias e pequenas cirurgias de tecidos moles.
4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais gestantes e lactantes.

N&o administrar a animais que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbaces hemorragicas.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade e em gatos com menos de 2 kg.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No alivio da dor pds operatéria em gatos, a seguranca sé foi documentada ap6s anestesia com
tiopental/halotano.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.
Durante a anestesia, a monitorizacao e a fluidoterapia devem ser consideradas como prética padréo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A injecdo acidental pode provocar dor.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatérios néo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepéticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceracao
gastrointestinal.

Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo gue termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem aparecer reagdes anafilactoides e devera ser feito tratamento
sintomatico.

e ocorrerem reacOes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagédo
(consultar secgdo 4.3)

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligacdo e assim provocar efeitos tdxicos.

O medicamento veterinério ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.
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O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracéo

Caninos (Caes):

Alteragdes musculo-esqueléticas: Administracdo subcutanea Gnica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso vivo). Loxicom 0,5 mg/ml e 1,5 mg/ml suspenséo oral podem
ser administrados como continuagédo do tratamento na dose de 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo, 24
horas apds a administragdo do injetavel.

Reducdo da dor pos-operatoria (apds um periodo de 24 horas): Administracdo subcutanea ou
endovenosa Unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso vivo) antes
da cirurgia, na altura da inducéo da anestesia

Felinos (Gatos):

Reducdo da dor pés-operatéria em gatos quando ndo é possivel tratamento de continuacao por via
oral, por ex. gatos selvagens:

Injecdo subcutanea Unica na dose de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia. Neste caso ndo administrar
tratamento de continuacdo oral.

Reducdo da dor pés-operatéria em gatos quando a administracdo de meloxicam é para ser continuada
como terapéutica de continuagao por via oral:

Injecdo subcutanea Unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducdo da anestesia.

Para continuar o tratamento durante um periodo até cinco dias, esta dose inicial pode ser seguida 24
horas depois com a administragdo de Loxicom 0,5 mg/ml suspens&o oral para gatos na dose de 0,05
mg meloxicam/kg peso corporal. A dose de continuag&o por via oral pode ser administrada até um
total de quatro doses a intervalos de 24 horas.

Deve ser tomada especial precaucdo na exatiddo da dosagem.

Deve ser utilizada uma seringa graduada de 1 ml apropriada para a administra¢cdo do medicamento
veterinario a gatos.

Evitar introducdo de contaminacéo durante a administracao.

4.10 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem deveré iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos ndo esterdides
Cddigo ATCvet: QM01AC06

5.1 Propriedades farmacodindmicas
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O meloxicam é um farmaco anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a inflitracdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensao, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram gue o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Ap0s a administracdo subcutanea o meloxicam é completamente biodisponivel, sendo obtidas
concentragdes plasmaticas maximas de 0,73 pg/ml em cées e 1,1 pg/ml em gatos atingidas em 2,5
horas e 1,5 horas ap6s administracéo, respetivamente.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmética observada no
intervalo de dose terapéutica em caes. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas
plasmaéticas. O volume de distribuicéo é de 0.3 I/kg em cées e 0,09 I/kg em gatos.

Metabolismo

Em cées, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excreg&o biliar,
enguanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num écido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Em gatos, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrec¢éo biliar,
enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais
importantes foram detetados e todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é
metabolizado num élcool, num derivado de &cido e em varios metabolitos polares. Tal como para
outras espécies estudadas, a principal via de biotransformacdo do meloxicam em gatos é a oxidacao.

Eliminacdo

Em cédes, o meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 %
da dose administrada é eliminada através das fezes e o restante por via urinaria. Em gatos, o
meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecdo de metabolitos da
substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, é indicativa da sua rapida excregéo. 21
% da dose recuperada é eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como
metabolitos) e 79 % nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Meglumina

Glicina

Etanol (anidro)

Poloxamer 188

Cloreto de sodio

Glicofurol

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucbes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de 10 ml, 20 ml e 100 ml fechados com rolhas de bromobutil e selados com
capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009

Data da Gltima renovagdo: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 0,5 mg
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensdo amarela clara.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos)

4.2 Indicagdes de utilizac&o, especificeo as espécies-alvo

Alivio da dor e da inflamac&o p6s-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirdrgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.
4.3 Contra-indicacOes

N&o administrar a gatas gestantes e lactantes.

N&o administrar a gatos que sofram de alteragGes gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
alteragdes na funcéo hepaética, renal ou cardiaca e perturba¢es hemorrégicas.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de aumento de toxicidade.
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Dor e inflamagao pds-operatorias a seguir a procedimentos cirdrgicos:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Alteracdes musculo-esqueléticas cronicas:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada em intervalos regulares, por um médico
veterinario.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatérios néo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foram
notificados ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepéticas.

Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reacOes adversas, 0 tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a
lactacdo(consultar sec¢édo 4.3)

4.8 Interagfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINES ou
glucocorticdides.

A administragdo simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
farmacos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.
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O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos administrados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

Dosagem

Dor e inflamacdo pds-operatorias a sequir a procedimentos cirdrgicos:

Apos o tratamento inicial com Loxicom 5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos, continuar o
tratamento 24 horas depois com Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos na dosagem de 0,05
mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo pode ser administrada uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Alterac6es musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia através de administracdo oral (com intervalos de 24
horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal, enquanto persistirem a dor e
inflamacéo agudas.

AlteracGes musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial é uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar com a administragdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24
horas), de uma dose de manutencéo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no maximo, se nao for aparente qualquer melhoria clinica.

Via e modo de administracéo

Procedimento de dosagem:

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala de kg-peso corporal que corresponde a dose de
manutencao de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. Assim, para inicio do tratamento de
alteragdes musculo-esqueléticas cronicas no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume de
manutencdo. Para inicio do tratamento de alteragdes musculo-esqueléticas agudas no primeiro dia, €
necessario 4 vezes o volume de manutencao.

Deve ser dada particular atencéo a exactiddo da dose. A dose recomendada ndo deve ser excedida. A
suspensdo deve ser administrada utilizando a seringa doseadora Loxicom fornecida na embalagem.

Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Administrar diretamente na boca ou na racao.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar introducdo de contaminacéo durante a administracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O meloxicam apresenta uma margem de seguranca terapéutica reduzida em gatos, e 0s sinais clinicos
da sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem baixos. Em caso de
sobredosagem, espera-se que as reagdes adversas (conforme descrito na sec¢do 4.6) sejam mais graves
e frequentes. Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios e anti-reumaticos néo esteroides
Codigo ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um farmaco anti-inflamato6rio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a inflitracdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitéaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que 0 meloxicam inibe em maior proporcdo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Se 0 animal se encontrar em jejum no momento da administracdo, as concentragdes plasmaticas
maximas sao atingidas num periodo de 3 horas, aproximadamente.

Se a administracdo for realizada apos a refeicdo, a absor¢do pode ser ligeiramente retardada..De
acordo com a dose recomendada, sdo atingidas concentragdes estaveis de meloxicam no plasma, ao
segundo dia de tratamento (48h).

Distribuicdo
Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excregdo biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais importantes foram
detetados e todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num écido derivado e em varios metabolitos polares. Tal como para as outras espécies
estudadas, a principal via de biotransformagdo do meloxicam em gatos é a oxidacao.

Eliminacéo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A dete¢do de metabolitos da
substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, é indicativa da sua rapida excregdo. 21 % da
dose recuperada é eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como metabolitos) e 79
% nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sddio

Glicerol

Povidona K30

Goma xantana

Fosfato dissédico dihidrato
Dihidrogenofosfato de sédio dihidratado
Acido citrico anidro

Emulsdo simeticone

Agua purificada
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6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:18 meses
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

medicamento veterinario apresenta-se em frascos de polietileno tereftalato de 5 ml, 15 ml e 30 ml
com tampas HPDE / PEBD resistentes a criangas. Uma seringa doseadora de polietileno/polipropileno
de 1 ml, graduada em peso corporal (0,5 kg a 10 kg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 10/02/2009
Data da Gltima renovagdo: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(}AO
Néo aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substéncia ativa:
Meloxicam 20 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugo injetavel.
Solug&o de cor amarela.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratdria aguda, em combinacdo com terapia antibio6tica adequada,
para redugdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacéo com terapia de reidratagdo por via oral, para redugéo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pds-operatdria ap6s a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doencas nédo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao
e inflamacé&o.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiética adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamacéo e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas.
Indicado no alivio da dor associada a colica equina.

4.3 Contraindicacdes

Ver também a secgdo 4.7.

N&o administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Né&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Loxicom 20 minutos antes da descorna reduz a dor pés
operatoria.Apenas 0 Loxicom nao ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna. Para obtencédo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necesséria a co-medicacao
com um analgésico adequado..

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratacdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da cdlica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliacdo do diagndstico pois este podera indicar a necessidade de intervencgao
cirdrgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A auto-inje¢do acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Nao Esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bovinos os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e
transitdria reacdo edematosa no local da injecdo subcutanea.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitorio no local da injecéo, o qual é resolvido sem
intervencao.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes anafilactdides, que podem ser graves (inclusive fatais)
gue devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacao durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacao e lactacdo.
Equinos: N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Ver também a secc¢do 4.3

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

23



O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos:

Administrar uma Unica inje¢do por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou
terapia de reidratacéo por via oral, conforme o adequado. O volume méximo recomendado para ser
administrado numa injecéo Unica é de 10 ml.

Suinos:

Administrar uma Unica injecdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas. O volume
maximo recomendado para ser administrado numa inje¢éo Unica é de 2 ml.

Equinos:

IInjecdo intravenosa como dose Unica de 0,6 mg de meloxicam / kg de peso corporal (ou seja, 3,0
ml/100 kg de peso corporal).

Para uso no alivio da inflamag&o e alivio da dor em doengas agudas e cronicas masculo-esqueléticas,
uma terapia adequada oral contendo meloxicam, administrado em conformidade com as
recomendacdes da rotulagem pode ser utilizado para continuacdo do tratamento.

Evitar a introducéo de contaminagdo durante a administrag&o.

Né&o exceder 50 perfuracdes por frasco. Se forem necessarias mais de 50 perfuracdes, , a utilizacéo de
uma agulha de trasfega é recomendada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem deveréa ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias. Leite: 5 dias

PSuinos: Carne e visceras: 5 dias

Equinos: Carne e visceras: 5 dias

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO01ACO06.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Meloxicam é um Anti-Inflamatério N&o Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibicao
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitéaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
também propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B,

induzida pela administracdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactagéo e porcos.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

ApO6s uma Unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores C de
2,1 pg/ml e 2,7 pg/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactacdo.

Ap0s duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor C . de 1,9

ug/ml passada 1 hora em porcos.

Distribuicdo

A ligacéo de meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 98 %. As concentracGes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentracdes mais
baixas no musculo-esquelético e na gordura.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam é também um
dos produtos principais da excrecdo no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam é metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos 0s
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

O metabolismo em equinos ndo foi investigado.

Eliminacdo
A semi-vida de eliminag¢do do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo apos a injecdo subcuténea.

Em suinos, ap6s administragdo intramuscular, a semi-vida de eliminacéo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apds a injegdo intravenosa, 0 meloxicam é eliminado com uma semi-vida terminal de 8,5
horas.

Cerca de 50 % da dose administrada é eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Meglumina

Glicina

Poloxamero 188
Cloreto de sodio
Macrogol 300
Acido cloridrico
Hidréxido de sodio
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 30 ml, 50 ml ou
100 ml.

Caixa de cartdo com 1, 6 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 250 ml.
Cada frasco é fechado com rolha bromobutilica e selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009
Data da Ultima renovagdo: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

26



Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma grama contém:

Substéncia ativa:

Meloxicam 50 mg

Excipiente:

Alcool benzilico 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

Pasta homogénea amarela pélido.

4.  INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (Cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e alivio da dor em alteragfes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em
cavalos.

4.3 Contraindicacdes

Né&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cavalos que sofram alteragdes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteragdes na funcédo hepética, cardiaca ou renal e perturbagfes hemorragicas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cavalos com menos de 6 semanas de idade.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco
potencial de toxicidade renal.
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N&o exceder a dose recomendada ou a duracédo de tratamento devido a possibilidade de reacdes
adversas graves. Ver a seccdo 4.10.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos Anti-Inflamatérios Néo-Esteroides
(AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele
e/ou olhos, lavar imediatamente as partes afetadas com dgua. Em caso de ocorréncia e persisténcia de
irritacéo, dirija-se a um médico. Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reacfes adversas tipicamente associadas com
AINEs (ligeira urticéria, diarreia). Os sintomas foram reversiveis. Comummente ocorre uma reducéo
da concentracdo sanguinea de albumina durante o periodo de tratamento (até 14 dias).

Em casos muito raros, foram notificadas perda de apetite, letargia, dor abdominal e colite.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes anafilactdides que podem ser graves (e mesmo fatais)
gue devem ser tratadas sintomaticamente. Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser
interrompido e o médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em bovinos ndo revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotdxicos. No entanto, ndo existem dados disponiveis em cavalos.
Desta forma, a administracdo nesta espécie ndo é recomendada durante a gestacao e a lactacéao.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o administrar simultaneamente com glucocorticéides, outros medicamentos veterinarios anti-
inflamatdrios ndo-esterdides ou com agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar 0,6 mg/kg de peso corporal, uma vez por dia durante até 14 dias.

Administrar diretamente na boca sobre a porcéo posterior da lingua mantendo a cabeca do animal
levantada até a sua degluticao.

Uma diviséo da seringa de pasta deve ser administrada por 50 kg de peso corporal. A seringa tem um
adaptador integrado e tem uma escala kg/ peso corporal. Cada seringa fornece 420 mg de meloxicam,
suficiente para tratar 700 kg de peso corporal.

Evitar a introdugéo de contaminacdo durante a administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Os seguintes sinais clinicos (alguns dos quais podem ser graves) foram notificados em estudos
clinicos apds a administracdo do medicamento em sobredosagem (sobredosagem de 5x):
comportamento pouco ativo, diarreia, edema, ulceracdo da mucosa bucal e/ou urina de cor escura. Em
caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracéo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios e anti-reumaticos, nao-esterdides (oxicams)
Codigo ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um farmaco Anti-Inflamatério N&o-Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por
inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltrag&o leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
também propriedades anti-endotdxicas, visto ter demonstrado inibir a produgéo de tromboxano B;
induzida pela administrag&o intravenosa de endotoxina E.coli em vitelos e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Quando o medicamento é administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, a
biodisponibilidade oral é de aproximadamente 98%. As concentragdes maximas plasmaticas séo
obtidas apos aproximadamente 2 — 3 horas. O fator de acumulacéo de 1,08 sugere que o meloxicam
nado se acumula quando administrado diariamente.

Distribuicdo
Aproximadamente 98% do meloxicam esta ligado as proteinas plasmaticas. O volume de distribuicéo
é de 0,12 I/kg.

Metabolismo

O metabolismo é qualitativamente semelhante em ratos, porcos-miniatura, seres humanos, bovinos e
porcos embora existam diferencas quantitativamente. Os metabolitos principais encontrados em todas
as espécies foram os metabolitos 5-hidroxi- e 5-carboxi e 0 metabolito oxalil. O metabolismo em
cavalos néo foi investigado. Todos os metabolitos principais demonstraram ser farmacologicamente
inativos.

Eliminacdo

O meloxicam é eliminado com uma semi-vida terminal de 7,7 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

— Hidroxipropilcelulose
- Glicerol
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- Goma xantana

- Aroma de maca

- Sorbitol

—  Alcool benzilico

- Sacarina sodica em po
—  Agua purificada

6.2 Incompatibilidades maiores
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precauc0es especiais de conservagio

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Seringas de polietileno de baixa densidade com pré-enchimento contendo 8,4 g de medicamento
veterinario em cartonagem de 1, 7, ou 14 seringas. Cada seringa tem um adaptador integrado com
uma escala de “kg/peso corporal”, em divisdes de pasta por 50 kg de peso corporal.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/029 (1 seringa)

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

EU/2/08/090/031 (1 x 14 seringas)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009
Data da Gltima renovagdo: 23/01/2019
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicavel.
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http://www.ema.europa.eu/

ANEXO I

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUQA~O NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para caes

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicavel.
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Loxicom 1,5 mag/ml suspensdo oral para caes

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicavel.
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Loxicom 5 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicavel.
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Loxicom 0,5 mag/ml suspenséo oral para gatos

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicavel.
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Loxicom 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa do Loxicom 20 mg / ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos € uma
substancia permitida tal como descrito na Tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N°
37/2010:

Substancia(s) | Residuo Espécie LMR | Tecidos- | Outras

farmacologi- | marcador | animal alvo disposicbes | Classificacdo

camente terapéutica

ativa(s)

Meloxicam | Meloxicam | Bovinos, | 65 Musculo | Nenhuma | Agentes anti-
caprinos, | ug/kg | Figado entrada inflamatdrios/Agentes
porcinos, | 65 Rim anti-inflamatérios néo
coelhos, | pg/kg esterdides
Equidae | 20

_ ng'kg _
Bovinos, | 15 Leite
caprinos | pg/kg

Os excipientes enumerados na sec¢do 6.1 do RCM sdo substancias permitidas para as quais a Tabela 1
do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010 indica que 0os LMRs néo séo exigidos ou séo
consideradas como excipientes que ndo se incluem no &mbito do Regulamento (CE) N° 470/2009 tal
como utilizados neste medicamento veterinario.
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Loxicom 50 mg/q pasta oral para cavalos

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

O meloxicam é uma substancia autorizada de acordo com a tabela 1 do anexo do Regulamento da
Comisséo (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) Residuo Espécie LMRs Tecidos-alvo Outras Classificagdo
farmacologicamente | marcador animal provisdes terapéutica
ativa(s)

Meloxicam Meloxicam | Bovinos, | 20 ug/kg | Mdsculo Nenhuma | Agentes anti-
caprinos, | 65 ug/kg | Figado entrada inflamatorios
porcinos, | 65 pg/kg | Rim /Agentes
coelhos, anti-
Equidae inflamatorios

néo
esterdides
Bovinos, | 15 pg/kg | Leite
caprinos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que nédo sdo exigidos LMR ou s&o consideradas como
ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterindrio.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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CARTONAGEM

Caixa de cartdo de frascos de 15 e 30 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml Suspenséo oral para cées
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 0,5 mg
Benzoato de sodio 1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml
30 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cées.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de utilizar.

Administrar juntamente com a comida ou diretamente na boca.
Evitar contaminagdo durante a administracéo.

Via oral.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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N&o administrar em animais gestantes ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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ROTULAGEM

Frascos de 15 e 30 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml Suspenséo oral para cées
meloxicam

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 mi
30 ml

(4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Agitar bem antes de utilizar.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

|6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

| 1. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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CARTONAGEM

Caixa de cartdo de frascos de 10, 32, 100, 2 x 100 e 200 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspenséo oral para cdes
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5mg
Benzoato de sédio 1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cées.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de utilizar.

Administrar juntamente com a comida ou diretamente na boca.
Evitar contaminagdo durante a administracéo.

Via oral.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar em animais gestantes ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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]
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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CROTULAGEM

Frascos de 100 ml, 2 x 100 ml e 200 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5mg
Benzoato de sodio 1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
200 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cées.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Agitar antes de utilizar.

Administrar juntamente com a comida ou diretamente na boca.
Evitar contaminacao durante a administracéo.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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N&o administrar em animais gestante ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

[11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

OEliminacdo: antes de usar, ler o folheto informativo.
Eliminar os restos ndo utilizados de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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ROTULAGEM

Frascos de 10 e 32 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées
meloxicam

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 mi
32 ml

(4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

|6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

| 1. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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CARTONAGEM
Caixas de cartdo com frascos de 10, 20 e 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Meloxicam 5mg
Etanol, anidro 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi
20 ml
100 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (gatos).

| 6. INDICACOES

Caninos (Caes): Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crdnicas.
Diminuicdo da dor e inflamacao pds-operatoria em cirurgias ortopedicas e de tecidos moles.
Felinos (Gatos): Diminuicdo da dor p6s-operatdria em ovariohisterectomias e pequenas cirurgias de
tecidos moles.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Caninos (Caes):

Alterac6es musculo-esqueléticas: Administracdo subcutanea unica.
Reducdo da dor pés-operatoria: Administracdo subcutanea ou endovenosa Unica.

Felinos (Gatos):
Reducdo da dor pds-operatoria: Administracdo subcutanea Unica.
Evitar contaminagdo durante a administracéo.

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar em animais gestantes ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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CROTULAGEM

Frascos de 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Meloxicam 5mg
Etanol, anidro 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (gatos)

| 6. INDICACOES

Caninos (Caes): Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crdnicas.
Diminuicédo da dor e inflamacao pds-operatéria em cirurgias ortopédicas e de tecidos moles.
Felinos (Gatos): Diminuicdo da dor pos-operatdria em ovariohisterectomias e pequenas

cirurgias de tecidos moles.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Caninos (Cées):

Alterac6es musculo-esqueléticas: Administracdo subcutanea unica.
Reducéo da dor pds-operatoria: Administracdo subcuténea ou endovenosa unica.

Felinos (Gatos):
Reducdo da dor pés-operatoria: Administracdo subcutanea Unica.
Evitar contaminagdo durante a administracéo.

Antes de usar, ler o folheto informativo
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

N&o administrar em animais gestante ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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ROTULAGEM

Frascos de 10 e 20 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml Solucéo injetavel para cées e gatos
meloxicam

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

(4. VIA DE ADMINISTRACAO

Cées: Administracdo endovenosa ou subcuténea.
Gatos: Administracdo subcutanea.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

|6. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
DPrazo de validade do frasco aberto: 28 dias.
Apbs abertura, administrar até: ...............

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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CARTONAGEM

Caixa de cartdo para frascos de 5 ml, 15 ml e 30 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,5 mg/mi
Benzoato de sodio 1,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml, 15 ml e 30 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICACOES

Alivio da dor e da inflamac&o pos-operatorias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirargicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.

[ 7.MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de administrar.

Administrar na ragdo ou diretamente na boca utilizando a seringa doseadora.
Evitar contaminagdo durante a administracéo.

Via oral.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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N&o administrar a gatas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a gatos que sofram de alteracGes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteracdes na funcao hepaética, renal ou cardiaca e perturbag¢fes hemorragicas.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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ROTULAGEM

Rotulo para frasco de 5 ml, 15 ml e 30 ml

| 1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos
meloxicam

| 2.

COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3.

CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml, 15 ml e 30 ml

| 4.

VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 5.

INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.

NUMERO DO LOTE

Lote:

| 7.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

| 8.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com frasco de 30 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

lInfecéo respiratoria aguda.

Diarreia em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Mastite aguda.

Para o alivio da dor pds-operatéria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Doencas ndo infecciosas do aparelho locomotor.

Septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-agalactia) com terapia antibiotica
adequada.
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Equinos:
Patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Dor associada a colica equina.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: injecdo subcutanea ou intravenosa Unica.

Suinos: injegdo intramuscular Unica. Se necessario, uma segunda administracdo pode ser realizada 24
horas depois.

Equinos: inje¢do intravenosa Unica.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de...

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

er o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

lInfecéo respiratdria aguda.

Diarreia em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Mastite aguda.

Para o alivio da dor pds-operatéria apés a descorna em vitelos.

Suinos:

Doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor.

Septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-agalactia) com terapia antibi6tica
adequada.

Equinos:
Patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Dor associada a célica equina.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Bovinos: injecdo SC ou IV Unica.

Suinos: injegdo IM Unica. Se necessario, uma segunda administracéo pode ser realizada 24 horas
depois.

Equinos: injecdo IV Unica.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar ateé:

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar de acordo com os requisitoslocais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

64



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

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

[17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 30 ml e 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 ml
50 ml

(4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC ou IV
Suinos: IM
Equinos: IV

| 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

|6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

| 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 50 mg/g
Alcool benzilico 10 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 seringa
7 seringas
14 seringas

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacéo e alivio da dor em altera¢fes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em
cavalos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Cavalos: Carne e visceras: 3 dias.
Néo é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

EEliminag&o: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo da seringa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos
meloxicam

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 50 mg/g
Alcool benzilico 10 mg/g

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

8,49

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

| 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para cées

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Meloxicam 0,5 mg

Benzoato de sodio 1,5 mg

4. INDICACOES

Alivio da inflamacéo e dor em alteragcdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cédes

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais gestantes e lactantes.

N&o administrar a cdes que sofram de altera¢Ges gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbaces hemorragicas.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
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N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros (menos
de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados) foi notificada diarreia
hemorragica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas.

Estas reagOes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo gue termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem:

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 4 ml/10 kg de peso
vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral uma vez por dia
(com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutencgdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(i.e. 2 ml/10 kg peso vivo).

Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (apds > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideracéo que o grau de dor e inflamagdo
associados as alteragcbes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Método e Via de administracao:

Via oral.

Administrar diretamente na boca ou na ragao.

Agitar bem antes de utilizar .

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
Manutencdo (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia é necessario duas
vezes o0 volume de manutencdo. Alternativamente a terapia pode ser iniciada Loxicom 5 mg/ml
solucéo injetavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3-4 dias.

O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias no méaximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Evite a contamina¢do durante a administracao.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Deveré ter-se cuidado especial no que diz respeito a exatiddo da dosagem.
Siga por favor as instru¢des do seu veterinario.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reag0es adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.

Este medicamento veterinario para caes ndo deve ser utilizado em gatos devido a diferentes
dispositivos de dosagem. Em gatos deve ser utilizado Loxicom 0,5 mg/ml suspensé&o oral para gatos.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatérios ndo esteréides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com agua abundante.

Gestacao e lactacdo
Ver secgdo "Contraindicagdes".

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinério ndo pode ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticdides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem deveré iniciar-se um tratamento sintomaético.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos gque ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem

para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Este medicamento veterinario apresenta-se em frascos de polietileno tereftalato de 15 ml e 30 ml com
duas (seringa de 1 ml e uma seringa de 5 ml, sdo fornecidas com cada frasco para garantir uma
dosagem correta de cdes pequenos e cdes grandes) seringas doseadoras de polietileno / polipropileno.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
BE-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark
ScanVet Animal Health A/S

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.It

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500

Malta
Borg Cardona & Co. Ltd.
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Kongevejen 66
3480 Fredensborg
DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EALado

Xeraopapu Vet AE

lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ionowvia, 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,

‘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
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisbhoa

PT

Tel: +351 932 694 011
farmacovigilancia@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.0.
Sviétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
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IE.
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 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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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg
Benzoato de sodio 1,5 mg

Suspensdo amarela clara.
4, INDICACOES

Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cées

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais gestantes e lactantes.

N&o administrar a cdes que sofram de alteragcfes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteragdes na funcédo hepaética, renal ou cardiaca e perturba¢fes hemorrégicas.
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N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reac6es adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros (menos
de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isoladosfoi notificada diarreia hemorrégica,
hematemese, ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepéticas.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reacGes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo gque nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem:

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 1,33 ml/10 kg de
peso vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e. 0,667 ml/10 kg peso vivo).

Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (ap6s > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideracéo que o grau de dor e inflamagdo
associados as alteragcbes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Método e Via de administracao:

Via oral.

Administrar directamente na boca ou na racao.

Agitar bem antes de utilizar .

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
Manutencdo (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia é necessario duas
vezes 0 volume de manutencéo.

Alternativamente a terapia pode ser iniciada Loxicom 5 mg/ml solugdo injetavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3-4 dias.

O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias no méaximo, se néo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Evitar a contaminacdo durante a administracao.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Devera ter-se cuidado especial no que diz respeito a exatidao da dosagem.
Siga por favor as instru¢des do seu veterinario.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente.: 6 meses

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, 0 tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo € apropriada a
sua utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral
para gatos.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos tdxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticéides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,

lavar imediatamente com agua abundante.

Gestacdo e lactacdo
Ver seccdo "Contraindicacfes".

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI[\IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem

para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia

Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de polietileno tereftalato de 10, 32, 100, 2 x 100 ou 200 ml com duas seringas doseadoras de

polietileno / polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
BE-3012 Leuven

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

Peny6auka 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
norbrook@samohyl.cz

Danmark
ScanVet Animal Health A/S

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.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500

Malta
Borg Cardona & Co. Ltd.
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Kongevejen 66
3480 Fredensborg
DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EALddo

Xeraopapu Vet AE

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

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
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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
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

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: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@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

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


mailto:sales@borg-cardona.com
mailto:info@hellafarmvet.gr
mailto:farmacovigilenta@maravet.com

Monaghan,
IE
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvmpog

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

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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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 5 mg/ml Solugdo injetavel para cdes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml Solucdo injetavel para cées e gatos

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Meloxicam 5mg
Etanol, anidro 150 mg

Solucéo amarela clara.

4, INDICACOES

Caninos (Caes): Alivio da inflamacéo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e crdnicas.
Diminuicéo da dor e inflamacéo pds-operatoria em cirurgias ortopedicas e de tecidos moles.

Felinos (Gatos): Diminuicdo da dor p6s-operatdria em ovariohisterectomias e pequenas cirurgias de
tecidos moles.

5. CONTRAINDICACOES
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N&o administrar a animais gestantes e lactantes.

N&o administrar a animais que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteracdes na funcao hepaética, renal ou cardiaca e perturbag¢fes hemorragicas.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade e em gatos com menos de 2 kg.

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepéticas.

Em casos muito raros, (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos
isolados),foram notificadas diarreia hemorréagica, hematemese, e ulceracdo gastrointestinal.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo gue termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem aparecer reagdes anafilactoides e devera ser feito tratamento
sintomatico.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo gque nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem:

Caninos (Caes):

AAdministracdo Unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso
corporal).

Felinos (Gatos):

Administracdo Unica de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml/kg) quando ndo é possivel
tratamento de continuacdo por via oral, por ex. gatos selvagens.

Administracdo unica de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg) quando a administracdo
de meloxicam é para ser continuada como terapéutica de continuagao por via oral.

Método e Via de administracgéo:

Caes:

AlteracGes musculo-esqueléticas: Administragdo subcutanea Gnica.

Loxicom 0,5 mg/ml e 1,5 mg/ml suspenséo oral podem ser administrados como continuagéo do
tratamento na dose de 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap6s a administracao do injetavel.
Reducdo da dor pés-operatoria (apds um periodo de 24 horas): Administragdo subcutanea ou
endovenosa Unica antes da cirurgia, na altura da inducéo da anestesia
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Gatos:

Reducdo da dor pds-operatéria em gatos quando ndo é possivel tratamento de continuagao por via
oral, por ex. gatos selvagens:

Injecdo subcuténea Unica na dose de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia. Neste caso ndo administrar
tratamento de continuacdo oral.

Reducéo da dor pés-operatoria em gatos quando a administracdo de meloxicam é para ser continuada
como terapéutica de continuacdo por via oral:

Injecdo subcuténea Unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia.

Para continuar o tratamento durante um periodo até cinco dias, esta dose inicial pode ser seguida 24
horas depois com a administracdo de Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos na dose de 0,05
mg meloxicam/kg peso corporal. A dose de continuagdo por via oral pode ser administrada até um
total de quatro doses a intervalos de 24 horas.

Evitar introdugdo de contaminagéo durante a administragao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deveré ter-se cuidado especial no que diz respeito a exatiddo da dosagem.

Deve ser utilizada uma seringa graduada de 1 ml apropriada para a administracdo do medicamento
veterinario a gatos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

No alivio da dor pds operatdria em gatos, a seguranca sé foi documentada apds anestesia com
tiopental/halotano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deverd ser interrompido e deveré consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.

Durante a anestesia, a monitorizagdo e a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padréo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
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A injecdo acidental pode provocar dor.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatérios néo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinério pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestagdo e lactacdo:
Ver sec¢do “Contraindicagoes”.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir pela ligacdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINES ou
glucocorticdides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios. Estas medidas

contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de vidro de 10, 20 ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija STA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021,
Alivira NV Tel. +371 2942 3705
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Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Penyonuka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Upnannus

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

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

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLada

Xelaopapu Vet AE

Lo Y. A. TToawoviag-Maprkomoviov
TO100,

19002, ITaiavia,

EL

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

Espaiia
Laboratorios Karizoo

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.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
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-Strafie 3
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 28333
office(@prozoon.at

Polska

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

PL

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,

frland..

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

Eropog Ztavpwvidng Képucodg Atd
Aewo. Zracivov 28, 1060 Agvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals(@stavrinides.com.cy

1800-282 Lisboa

PT

Tel: +351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt

Romaénia

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska 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

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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FOLHETO INFORMATIVO:

Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos
meloxicam

8.

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substéncia ativa:

Meloxicam 0,5 mg
Excipiente:
Benzoato de sédio 1,5mg

Suspensdo amarela clara.

4.

INDICACOES:

Alivio da dor e da inflamac&o p6s-operatorias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirdrgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da inflamacéo e dor em alteracdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em gatos.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a gatas gestantes e lactantes.

N&o administrar a gatos que sofram de altera¢Ges gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepaética, renal ou cardiaca e perturba¢Ges hemorragicas.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.

N&o administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros, (menos de
1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados) foi notificado ulceracdo gastrointestinal
e aumento das enzimas hepaéticas.

Estas reacOes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Felinos (Gatos)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem

Dor e inflamacdo pos-operatorias a sequir a procedimentos cirdrgicos:

Apos o tratamento inicial com Loxicom 5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos, continuar o
tratamento 24 horas depois com Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos na dosagem de 0,05
mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuag&o pode ser administrada uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

AlteracBes musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial é uma dose Unica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia atraves de administracéo oral (com intervalos de 24
horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal, enquanto persistirem a dor e
inflamacédo agudas.

AlteracBes musculo-esqueléticas crénicas:

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar com a administragcdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24
horas), de uma dose de manutencéo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no m&ximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Modo e via de administracéo

A dose recomendada ndo deve ser excedida. A suspensdo oral deveré ser administrada utilizando a
seringa doseadora que acompanha a embalagem. A seringa adapta-se ao conta —gotas do frasco e
possui uma escala em kg que corresponde a dose de manutencao. Assim, para inicio do tratamento de
alteragdes musculo-esqueléticas cronicas no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume de
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manutencdo. Para inicio do tratamento de alteracfes musculo-esqueléticas agudas no primeiro dia, é
necessario 4 vezes o volume de manutengo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O meloxicam apresenta uma margem de seguranca terapéutica reduzida em gatos, e os sinais clinicos
da sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem baixos.

Para assegurar uma administracdo correta da dose, calcular o mais corretamente possivel o peso.

Por favor, seguir cuidadosamente as instrugdes do seu médico veterinario.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar a introdugéo de contaminacdo durante a utilizacdo.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap04s a primeira abertura do frasco: 6 meses

N&o administrar depois de expirado o prazo indicado na caixa e no frasco depois de VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacOes adversas, o tratamento deverd ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracéo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de aumento de toxicidade.

Dor e inflamagdo pds-operatorias a seguir a procedimentos cirdrgicos:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Alterac6es musculo-esqueléticas cronicas:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada em intervalos regulares, por um medico
veterinario.

Tratamento deve ser interrompido ao fim de 14 dias no méximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios néo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com agua abundante.
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Gestacdo e lactacdo
Ver seccdo "Contraindicacfes".

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicosidos e substdncias com forte
ligacdo as proteinas podem competir pela ligacdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINES ou
glucocorticdides.

A administragdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
farmacos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos administrados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

O meloxicam apresenta uma margem de seguranca terapéutica reduzida em gatos, e 0s sinais clinicos
da sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem baixos. Em caso de
sobredosagem, espera-se que as reagdes adversas (conforme descritas na secgio “Reacdes adversas™)
sejam mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Modo de acéo

O meloxicam é um farmaco anti-inflamatoério ndo esteréide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltrac&o leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que 0 meloxicam inibe em maior propor¢do a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

Apresentacéo

O medicamento veterinario apresenta—se em frascos de de 5 ml, 15 ml e 30 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagédo de Introdugéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny06iuka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlrada

Xeraoapu Vet AE

Lo yAp. A. Howavioec-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ioavia,

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.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
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
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL
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EL Tel. : +48 61 426 49 20
TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488

info@hellafarmvet.gr

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@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)
Xmdpog Zravpvidng Képkars Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

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

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTOF\:IZAQAO DE INTRODU(;AQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Meloxicam 20 mg
Etanol 150 mg

Solucdo de cor amarela.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratdria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de reidratagéo por via oral, para redugéo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacdo com terapia antibidtica.
Para 0 alivio da dor pds-operatéria apés a descorna em vitelos.
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Suinos:

Indicado em doencas nédo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagédo
e inflamagéo.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibi6tica adequada.

Equinos:

Indicado no alivio da inflamag&o e dor em patologias muasculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesfes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar em animais com menos de uma
semana de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Em bovinos os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e
transitoria reacdo edematosa no local da injecdo subcutanea.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitorio no local da injecéo, o qual € resolvido sem
intervencao.

Em casos muito raros, (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados),
podem ocorrer reagdes anafilactoides, que podem ser graves (inclusive fatais) que devem ser tratadas
sintomaticamente.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos:

Administrar uma Unica injegdo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibiética ou
terapia de reidratacdo por via oral, conforme o adequado. O volume maximo recomendado para ser
administrado numa injecédo Unica € de 10 ml.

Suinos:

Administrar uma Unica injegdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combina¢do com terapia antibiotica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas. O volume
maximo recomendado para ser administrado numa inje¢éo Unica é de 2 ml.
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Equinos:

IInjecdo intravenosa como dose Unica de 0,6 mg de meloxicam / kg de peso corporal (ou seja, 3,0
ml/100 kg de peso corporal).

Para uso no alivio da inflamacéo e alivio da dor em doencas agudas e cronicas musculo-esqueléticas,
uma terapia adequada oral contendo meloxicam, administrado em conformidade com as
recomendacdes da rotulagem, pode ser utilizado para continuacdo do tratamento.

N&o exceder 50 perfuracdes por frasco. Se forem necessarias mais de 50 perfuracdes, a utilizacdo de
uma agulha de trasfega é recomendada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com Loxicom 20 minutos antes da descorna reduz a dor pés
operatdria.Apenas o Loxicom ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna. Para obtencédo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a co-medicacao
com um analgésico adequado.

Precaucdes para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da c6lica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliacdo do diagndstico pois este podera indicar a necessidade de intervencgao
cirtrgica.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A auto-injecéo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestagdo e lactacao.
Equinos: Ver a sec¢do “contraindicagdes”.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios nao utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no

lixo ou esgotos domésticos, mas de acordo com o0s requisitos nacionais. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de vidro incolor, cada um contendo 30, 50 ou 100
gf!l.ixa de cartdo com 1, 6 ou 12 frascos para injetaveis de vidro incolor, cada um contendo 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Cada frasco é fechado com uma rolha de bromobutilo e selado com cépsula de aluminio.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagédo de Introdugéo no Mercado.

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

BE-3012 Leuven
Tel: +32 1684 19 79
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PHV@alivira.be

Peny6auka brarapus Lietuva

Ackitern - ®apma OO/Irp. Codus, x.x. Jlromuu - Magnum Veterinarija, UAB

7, Martinavos g. 8, Martinavos k.,

01. 711A, maraszud 3 LT-54463 Kauno r.

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

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. Alphavet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.

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 AT-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

EMLGoa Polska

XeAopapu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Lo yAu. A. TTowaviag-Mapkonodrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

19002, ITaiavia, PL

EL Tel. : +48 61 426 49 20

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

Espafia Portugal
Laboratorios Karizoo ProdivetT-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

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

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

1800-282 Lishoa

PT

Tel: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@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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FOLHETO INFORMATIVO:

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uma grama contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 50 mg
Excipiente:
Alcool benzilico 10 mg

Pasta homogénea amarela palido.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacéo e alivio da dor em alteracdes musculo-esqueléticas agudas e crénicas em
cavalos.
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5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cavalos que sofram alteragdes gastrointestinais como irritacdo e hemorragia,
alteragdes na funcdo hepética, cardiaca ou renal e perturbacfes hemorragicas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cavalos com menos de 6 semanas de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reagdes adversas tipicamente associadas com
AINEs (ligeira urticaria, diarreia). Os sintomas foram reversiveis. Comummente ocorre uma redugédo
da concentracdo sanguinea de albumina durante o periodo de tratamento (até 14 dias). Em casos muito
raros (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados), foram notificadas
perda de apetite, letargia, dor abdominal e colite. Em casos muito raros podem ocorrer reagoes
anafilactoides que podem ser graves (e mesmo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente. Se
ocorrerem reacGes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar 0,6 mg/kg de peso corporal, uma vez por dia durante até 14 dias.

Administrar diretamente na boca sobre a porcéo posterior da lingua mantendo a cabeca do animal
levantada até a sua degluticao.

Uma divisdo da seringa de pasta deve ser administrada por 50 kg de peso corporal. A seringa tem um
adaptador integrado e tem uma escala kg/ peso corporal. Cada seringa fornece 420 mg de meloxicam,
suficiente para tratar 700 kg de peso corporal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a introducéo de contaminacdo durante a administrag&o.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade (EXP) indicado na cartonagem e na seringa.
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco
potencial de toxicidade renal.

N&o exceder a dose recomendada ou a duracgao de tratamento devido a possibilidade de reacoes
adversas graves.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos Anti-Inflamatorios Ndo-Esteroides
(AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele
e/ou olhos, lavar imediatamente as partes afetadas com agua. Em caso de ocorréncia e persisténcia de
irritacdo, dirija-se a um médico. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacdo

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticéides, outros medicamentos veterinarios anti-
inflamatdrios ndo-esterdides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Os seguintes sinais clinicos (alguns dos quais podem ser graves) foram notificados em estudos
clinicos ap6s a administragdo do medicamento veterinario em sobredosagem (sobredosagem de 5x):
comportamento pouco ativo, diarreia, edema, ulceragcdo da mucosa bucal e/ou urina de cor escura. Em
caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios. Estas medidas

contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES
Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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A pasta oral encontra-se disponivel nas seguintes apresentacdes:
- 1 caixa de cartdo contendo 1 seringa

- 1 caixa de cartdo contendo 7 seringas

- 1 caixa de cartdo contendo 14 seringas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

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

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

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.

HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333

104


mailto:PHV@alivira.be
mailto:magnum@magnumvet.lv
mailto:info@magnumvet.lt
mailto:norbrook@samohyl.cz
mailto:sales@borg-cardona.com

EE office@prozoon.at
Tel: +372 650 1920
Fax: +372 650 1996

E)\LGda Polska

Xehapopu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Lo yAu. A. TTowaviog-Mapkomodrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

19002, IToovia, PL

EL Tel.: +48 61 426 49 20

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisboa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan, 1000 Ljubljana, SI
Irska. Tel: +386 1 4364466
Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Orion Qyj
Rossmore Industrial Estate Orion Pharma Elainlaakkeet,
Monaghan, PL 425,
irland. F1-20101 Turku
Italia Sverige
F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31  Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
05031 Arrone (TR) —IT Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland
Kvnpog United Kingdom
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Eropog Ztavpwviong Kéuaig Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate
Tnh: 22 447464 | Da&: 22 756902 Newry
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

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