ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Bladozotta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u psow cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u psoOw ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
2



weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt przeznaczony jest dla psow i nie nalezy stosowac go u kotoéw ze wzgledu na rdzne
urzadzenia odmierzajace dawki. U kotow nalezy zastosowaé Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna
dla kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowac¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowane byty biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia 1 w wickszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢
dziatania niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dtugos¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakologiczne produktow uzytych wczesnie;j.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawanie



Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke¢ poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 4 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie raz dziennie
(w odstepach 24 godzinnych) dawke podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata (tj.

2 ml/10 kg masy ciata).

Przy dtugotrwalym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwage fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z przewlektymi schorzeniami uktadu kostno

- mig§niowego moze si¢ zmienia¢ z czasem.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadno$¢ dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwoch strzykawek odmierzajacych, dotaczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio
do dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu leczenia
bedzie wymagane podanie objetosci podwojnej dawki podtrzymujacej. Alternatywnie, mozna
rozpoczac terapie stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciagu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania.

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.
Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy).
Kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezgcym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysickowe i przeciwgoragczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytow do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaly, ze meloksykam w wigkszym stopniu
hamuje cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osigga po ok. 4,5 godzinach. Gdy produkt jest stosowany zgodnie z zalecanym dawkowaniem, state
ustabilizowane stezenie meloksykamu w osoczu jest osiagane drugiego dnia leczenia.

Dystrybucja
W przedziale dawki terapeutycznej istnieje liniowa zaleznos¢ pomiedzy podawang dawka i stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetos¢
dystrybucji wynosi 0,3 L/kg.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 wydalany gtownie z zotcig, w
moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitow. Wszystkie gldwne metabolity sa
nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Srednio 75 % podanej dawki ulega
wydaleniu z katem a pozostala czgs¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Glicerol

Powidon K30

Guma ksantanowa

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Dwuwodny ortofosforan jednosodowy
Kwas cytrynowy bezwodny

Emulsja symetykonowa

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w zakrecane butelki z politereftalanu etylenu o

pojemnosci 15 ml i 30 ml, z zakretkami HDPE/LDPE zabezpieczonymi przed otwarciem przez dzieci.
Do kazdej butelki dotagczone sg 2 polietylenowe/polipropylenowe strzykawki odmierzajace o
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pojemnos$ci 1 ml i 5 ml, w celu umozliwienia doktadnego dawkowania u matych i duzych psoéw.
Kazda strzykawka jest wyskalowana z okresleniem masy ciata, 1 ml strzykawka jest wyskalowana od
0,25 kg do 5,0 kg a 5 ml strzykawka od 1 kg do 25 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009

Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Bladozotta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
kostno-migsniowego u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u psOw cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u pséw z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u pséw ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u psoOw ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat




W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasi¢gna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
ci$nieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla psow nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi. U kotow, nalezy uzywa¢ Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowac¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowane byty biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia 1 w wickszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowaé o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia, Dtugos¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakologiczne produktow uzytych wczesnie;j.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 1,33 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie raz dziennie
(W odstepach 24 godzinnych) dawke podtrzymujacg 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata (tj.

0,667 ml/10 kg masy ciata).

Przy dlugotrwatym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwage fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z przewlektymi schorzeniami uktadu kostno-
migéniowego moze si¢ zmieniac z czasem.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadno$¢ dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwoch strzykawek odmierzajacych, dotaczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata
odpowiednio

do dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciala). Zatem w pierwszym dniu leczenia
bedzie wymagane podanie objetosci podwdjnej dawki podtrzymujacej. Alternatywnie, mozna
rozpoczac terapie stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciagu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.
Przed uzyciem silnie wstrzgsnac.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy)
Kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytoéw do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaly, ze meloksykam w wigkszym stopniu
hamuje cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne



Wochtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osigga po ok. 4,5 godzinach. Gdy produkt jest stosowany zgodnie z zalecanym dawkowaniem, state
ustabilizowane stezenie meloksykamu w osoczu jest osiagane drugiego dnia leczenia.

Dystrybucja
W przedziale dawki terapeutycznej istnieje zalezno$¢ liniowa miedzy podang dawka a stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza
krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 L/Kg.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 wydalany gtéwnie z zotcig, w
moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitow. Wszystkie gldéwne metabolity sa
nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja
Okres péttrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Srednio 75 % podanej dawki ulega
wydaleniu z katem a pozostala czgs¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Glicerol

Powidon K30

Guma ksantanowa

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Dwuwodny ortofosforan jednosodowy
Kwas cytrynowy bezwodny

Emulsja symetykonowa

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w zakrecane butelki z politereftalanu etylenu o

pojemnosci 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml i 200 ml z zakrgtkami HDPE/LDPE zabezpieczonymi
przed otwarciem przez dzieci. Do kazdej butelki dotaczone sa 2 polietylenowe/polipropylenowe
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strzykawki odmierzajace o pojemnosci 1 ml i 5 ml, w celu umozliwienia doktadnego dawkowania u
matych i duzych psow. Kazda strzykawka jest wyskalowana z okresleniem masy ciata, 1 ml
strzykawka jest wyskalowana od 0,5 kg do 15 kg a 5 ml strzykawka od 2,5 kg do 75 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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 WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bladozotty roztwor

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego i1 bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu
kostno-mig$niowego u pséw. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bdlu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzgt ponizej 6 tygodnia zycia ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
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W zwalczaniu bolu pooperacyjnego u kotow, bezpieczenstwo zostato wykazane tylko przy
zastosowaniu znieczulenia z uzyciem tiopentalu i halotanu.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Podczas znieczulenia za standardowa praktyke nalezy uznaé¢ monitorowanie stanu pacjenta i terapi¢
ptynami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze by¢ bolesne. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym samowstrzyknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych byto obserwowane.

W bardzo rzadkich przypadkach byly obserwowane biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i
owrzodzenia przewodu pokarmowego.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia. W
wiekszosci przypadkow maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢
objawowo.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowa¢ o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami o dziataniu
nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku anestezjologicznym (np. zwierzeta starsze)
nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptynéw nawadniajacych. Przy rownoczesnym
stosowaniu NZLP podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla funkcji nerek.

Uprzednie zastosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢
dziatania niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dtugo$¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wlasciwosci farmakologiczne produktow uzytych wezeséniej.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: Jednorazowa iniekcja podskorna w dawce 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata (np. 0,4 ml/10 kg masy ciata). Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna i
Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna mogg by¢ zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce
0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata, 24 godziny po podaniu iniekc;ji.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres ponad 24 godzin): Jednorazowa iniekcja dozylna lub
podskdrna w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (np. 0,4 ml/10 kg masy ciata) przed
zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego u kotéw w sytuacji gdy doustne kontynuowanie terapii nie jest

mozliwe np. koty wolnozyjace:

Jednorazowa iniekcja podskérna w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia. W tym przypadku nie
kontynuowac dalszej terapii doustnie.

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego u kotow, u ktdérych podawanie meloksykamu bedzie
kontynuowane w formie terapii doustnej:

Jednorazowa iniekcja podskorna w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg masy
ciala) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

W celu kontynuowania leczenia przez okres do pigciu dni, dawka poczatkowa moze by¢ powtorzona
24 godziny p6zniej przez podanie Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow w dawce 0,05 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Dawke doustng jako kontynuacje¢ leczenia mozna zastosowac tacznie do
4 razy w 24-godzinnych odstgpach czasu.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadnos¢ dawkowania.

Do podawania produktu kotom nalezy uzywaé¢ odpowiednio wyskalowanej 1 ml strzykawki.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji
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Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy)

Kod ATCvet: QM01AC06
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywolujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i1 przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytow do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje¢ trombocytow
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu
hamuje cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu podskornym meloksykam jest catkowicie dostepny biologicznie i maksymalne $rednie
stezenie w osoczu o wartosci 0,73 mcg/ml u pséw i 1,1 mcg/ml u kotow sa osiggane odpowiednio po
2,5 godzinach i 1,5 godzinie od momentu podania.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u pséw istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy zastosowang dawka a

stezeniem meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 L/kg u pséw i 0,09 L/kg u kotow.

Metabolizm

U psoéw meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany gltownie z zolcia,
w moczu znajduja sie tylko §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany
do alkoholu, do pochodnych kwasdw i do kilku polarnych metabolitow. Wszystkie gtdéwne metabolity
sg nieaktywne farmakologicznie.

U kotow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtéwnie z
z0tcia w moczu zawarte sg sladowe ilosci substancji wyj$ciowej. Pie¢ metabolitéw meloksykamu
zostato wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych metabolitow. Podobnie jak w badaniach na
innych gatunkach zwierzat, u kota gtéwna droga bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

U pséw okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny Okoto 75 % podanej dawki jest wydalane
z katem a pozostata cz¢$¢ z moczem. U kotow okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24
godziny. Obecnos$¢ metabolitow substancji czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi
wskazuje na szybki proces wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z
moczem (2 % jako niezmieniony meloksykam, 19 % jako metabolity) a 79 % dawki wydalane jest z
katem (49 % jako niezmieniony meloksykam, 30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Meglumina

Glicyna

Etanol (bezwodny)

Poloksamer 188

Chlorek sodu

Glikofurol

Wodorotlenek sodu (do regulacji pH)
Kwas chlorowodorowy (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi lekami.

6.3 OKres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 10, 20 lub 100 ml, zamykana korkiem brombutylowym i
zabezpieczona kapslem aluminiowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Bladozo6tta zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Koty.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie fagodnego do umiarkowanego bdlu pooperacyjnego i zapalenia towarzyszacego
zabiegom chirurgicznym u kotdw, jak zabiegi ortopedyczne lub zabiegi chirurgiczne na tkankach
miekkich.

Ztagodzenie zapalenia i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego
u kotow.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na jakgkolwiek substancije
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat
Nalezy unika¢ stosowania u zwierzagt odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
ci$nieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Pooperacyjny bdl i zapalenie towarzyszgce zabiegom chirurgicznym:
W przypadku, gdy konieczne jest dodatkowe zmniejszenie bdlu, nalezy rozwazy¢ kombinowana
terapi¢ przeciwbolows.

Przewlekte schorzenia uktadu migéniowo-szkieletowego:
Reakcja na dtugotrwata terapi¢ powinna by¢ monitorowana w regularnych odstepach czasu przez

lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu.

Ten produkt moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, letarg, niewydolnos¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowano owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwickszenie aktywnos$ci
enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow maja
charakter przejsciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.
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Uprzednie zastosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢
dziatania niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢

przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekdw, jednak przy ustalaniu dtugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wlasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wezesnie;.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania
Podanie doustne

Dawkowanie

B0l pooperacyjny i zapalenie towarzyszace zabiegom chirurgicznym:

Po poczatkowym podaniu produktu Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow,
leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 24 godziny produktem Loxicom 0,5 mg/ml roztwor
doustny dla kotéw w dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie doustne mozna
kontynuowac do 4-ech dni, podajac produkt raz dziennie (co 24 godziny).

Ostre schorzenia uktadu mig$niowo-szKieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata w
pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac przez doustne podawanie meloksykamu w dawce 0,05
mg/kg masy ciala, raz dziennie (co 24 godziny) tak dlugo, jak dlugo utrzymuje si¢ ostry stan zapalny i
bol.

Przewlekte schorzenia uktadu migsniowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki doustnej wynoszacej 0,1 mg meloksykamu/kg masy
ciata w pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac przez doustne podawanie meloksykamu w
dawce podtrzymujacej 0,05 mg/kg masy ciata, raz dziennie (co 24 godziny).

Odpowiedz kliniczna jest zazwyczaj obserwowana w ciggu 7 dni. W przypadku braku widocznej
poprawy klinicznej, leczenie nalezy przerwa¢ najpdzniej po 14 dniach.

Droga i sposob podania

Zasady podawania

Strzykawka pasuje do butelki i posiada skal¢ masy ciata (w kg), odpowiadajaca ustalone;j

dawce 0,05 mg melkosykamu/kg masy ciata. W ten sposob do zapoczatkowania leczenia
przewlektych schorzen uktadu mie$niowo-szkieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest
podwojenie ustalonej objetosci leku. W celu zapoczatkowania leczenia ostrych schorzen uktadu
migsniowo-szkieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest podanie poczwornej, ustalonej objetosci
leku.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadno$¢ dawkowania. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki. Zawiesina powinna by¢ podawana za pomocg strzykawki odmierzajacej, dotaczonej do
opakowania.

Zalecenia dotyczace prawidlowego podawania

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.
Przed uzyciem silnie wstrzasnacé.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Meloksykam posiada waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego u kotow, co oznacza, ze nawet
stosunkowo niewielkie przekroczenie zalecanych dawek moze spowodowac wystapienie objawow
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klinicznych. Nalezg do nich dziatania niepozadane (wymienione w pkt. 4.6) z tym, ze w przypadku
przedawkowania leku nalezy oczekiwa¢ wigkszego nasilenia i czestotliwosci ich wystgpowania.
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
(oksykamy).
Kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywolujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysickowe i przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytéw do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu
hamuje cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym meloksykam jest catkowicie wchtaniany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi
osigga po ok. 3 godzinach. Podawanie leku z pokarmem nieznacznie opdznia jego wchianianie. Przy
stosowaniu zgodnym z zalecanym dawkowaniem farmakokinetyka w stanie stacjonarnym ustala si¢
po dwoch dniach (48 godz).

Dystrybucja
W przedziale dawki terapeutycznej istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy podawana dawka i stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wigze sie z biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany gtéwnie z z6tcia, w
moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Pie¢ metabolitéw meloksykamu
zostalo wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitéw. Podobnie jak w badaniach na
innych gatunkach zwierzat, u kota gtdwna drogg bioprzemiany meloksykamu jest oksydacja.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny.

Obecnos¢ metabolitow substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na
szybki proces wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako
niezmieniony meloksykam, 19 % jako metabolity) a 79% dawki wydalane jest z katem (49 % jako
niezmieniony meloksykam, 30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Benzoesan sodu

Glicerol

Powidon K30

Guma ksantanowa

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Dwuwaodny ortofosforan jednosodowy
Kwas cytrynowy bezwodny

Emulsja symetykonowa

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w zakrecane butelki z politereftalanu etylenu o
pojemnosci 5 ml, 15 ml 1 30 ml, z zakretkami HDPE/LDPE zabezpieczonymi przed otwarciem przez
dzieci. Do kazdej butelki dotaczona jest 1 ml strzykawka odmierzajaca z polietylenu/polipropylenu,
wyskalowana z okre$leniem masy ciata kotow (0,5-10 kg).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027
EU/2/08/090/028
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
761ty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawdw klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w polaczeniu z odpowiednia doustna terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajgce w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:
Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.

Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykows.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewleklych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.
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Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielat produktu Loxicom na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Loxicom nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbdélowego.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykni¢cie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U bydta, w badaniach klinicznych, po podaniu podskérmym stwierdzono wystgpowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia u mniej niz 10 % leczonego bydta.
U koni moze wystapi¢ przejsciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia, zanikajgcy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej (ktéra moze by¢ powazna (w
tym $miertelna). Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Czgstotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wilaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
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Bydlo i Swinie: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Patrz takze punkt 4.3.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzykniecie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj.
2,5 ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapiag antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, gdy jest to wlasciwe. Zalecana wielko$¢ maksymalna podawana w jednym miejscu
wstrzyknigcia 10 ml.

Swinie:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2,0 ml/ 100
kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach. Zalecana
wielko$¢ maksymalna podawana w jednym miejscu wstrzykniecia 2 ml.

Konie:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu / kg masy ciata (tj. 3,0 ml/100 kg
masy ciata).

W celu ztagodzenia stanu zapalnego i bolu w ostrych i1 przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego mozna jako kontynuacje leczenia zastosowac odpowiednia terapi¢ doustng zawierajaca
meloksykam, podawany zgodnie z zaleceniami z etykiety produktu

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Nie przekracza¢ 50 naktu¢ na fiolke. Jesli konieczne jest wykonanie wigcej niz 50 naktu¢, zalecane
jest stosowanie igly poboru.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni, Mleko: 5 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni

Konie: Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksykamy).
Kod ATCvet: QM01ACO06.
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5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu, hamuje rowniez zlepianie si¢ trombocytow wywotane obecnoscia kolagenu. Wykazano
dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej podaniem
endotoksyny E-coli u cielat, krow w okresie laktacji i Swin.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cmax

wynoszace 2,1 pg/ml i 2,7 pg/ml sa osiagane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po 4
godzinach u krow w okresie laktacji.
U $win, po dwoch wstrzyknieciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ C

wynoszaca 1,9 pg/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stgzenia wykrywane sa w migsniach
szkieletowych i w ttuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtoéwnie z
mlekiem i zo6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilo$ci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitéw
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtdéwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja
Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskornym wynosi 26 godzin u mtodego
bydtai 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U $win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata cz¢$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol
Meglumina
Glicyna
Poloksamer 188
Chlorek sodu
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Makrogol 300

Kwas solny
Wodorotlenek sodu
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania. leczniczego weterynaryjnego.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 30, 50 lub 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 6 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 250 ml.

Kazda fiolka jest zamknigta korkiem bromobutylowym umocowanym kapslem aluminiowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009

Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:
Substancja czynna:

Meloksykam 1 mg

Meloksykam 2,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasno bragzowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka z linig podziatu z jednej strony i gtadka z
drugiej. Tabletka moze by¢ podzielona na dwie rowne czesci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie stanu zapalnego i1 bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowaé u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowaé u psow w wieku ponizej 6 tygodni lub o masie ciata ponizej 4 kg

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
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Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzglgdu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny dla pséw nie powinien by¢ stosowany u kotéw, gdyz nie jest
przeznaczony dla tego gatunku zwierzat. U kotow zaleca sig¢ stosowanie meloksykamu w postaci
zawiesiny doustnej przeznaczonej dla tego gatunku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowane byty biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu
pokarmowego i zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkoéw maja
charakter przejsciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne lub $miertelne.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnaé porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. (Patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowaé o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z
innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekow, jednak przy ustalaniu dtugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wezesniej.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
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W pierwszym dniu leczenia podaje si¢ jednorazowo dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala. Dawka poczatkowa moze zosta¢ podana doustnie lub alternatywnie przy uzyciu
meloksykamu 5 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan dla psow i kotow.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ podajac doustnie, raz dziennie (w odstgpach 24 godzinnych) dawke
podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata. Alternatywnie leczenie moze by¢ rozpoczete z
zastosowaniem roztworu do iniekcji zawierajacego 5 mg meloksykamu w 1 ml.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej
dawce dla psa o masie ciata rownej odpowiednio 10 kg lub 25 kg.

azda tabletka do rozgryzania i zucia moze by¢ podzielona na pét w celu doktadniejszego
dostosowania dawki do masy ciata leczonego psa. Tabletki moga by¢ podawane z karma lub bez, sa
aromatyzowane i ch¢tnie przyjmowane przez wickszo$¢ psow.

Schemat utatwiajacy ustalenie odpowiedniej dawki:

Masa ciata (kg) Ilos¢ tabletek do [10s¢ tabletek do ma/kg
rozgryzania i zucia rozgryzania i zucia
1mg 2,5mg

4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

W przypadkach, gdy konieczne jest ustalenie jeszcze doktadniejszego dawkowania nalezy rozwazy¢
zastosowanie meloksykamu w postaci zawiesiny doustnej dla pséw. Stosowanie meloksykamu w
postaci zawiesiny doustnej zaleca si¢ rowniez w przypadku psow o masie ciata nieprzekraczajacej 4
kg.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w ciagu 3-4 dni. Leczenie nalezy przerwac, jezeli po 10
dniach brak widocznej poprawy klinicznej.

W celu uniknigcia przedawkowania lub zastosowania zbyt niskiej dawki nalezy mozliwie jak
najdoktadniej okresli¢ odpowiednia dawke i masg zwierzat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksykamy).

Kod ATCvet: QMO01AC06.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
oksykamow, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza
naciek leukocytéw do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje rowniez
agregacje trombocytow wywotang obecnoscig kolagenu. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze
meloksykam w wigkszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1
(COX-1).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym meloksykam jest wchianiany catkowicie, a maksymalne stgzenie w osoczu krwi
osigga po ok. 4,5 godzinach. Przy stosowaniu zgodnym z zalecanym dawkowaniem state,
ustabilizowane stezenie meloksykamu w osoczu jest osiagane w drugim dniu leczenie.

Dystrybucja
W przedziale dawki terapeutycznej istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy podawana dawka i stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Srednio 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetos¢
dystrybucji wynosi 0,3 I/kg.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany gtéwnie z zo6lcig, w
moczu znajduja si¢ tylko sladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany do
alkoholu, pochodnych kwasowych i do kilku polarnych metabolitow. Wszystkie gtowne metabolity sa
nieaktywne farmakologicznie.

Eliminacja
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Srednio 75 % podanej dawki ulega
wydaleniu z katem, a pozostata cz¢$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikolan sodowy skrobi, typ A

Suszona watroba wieprzowa, spray
Laktoza jednowodna

Powidon K30

Sacharoza

Celuloza mikrokrystaliczna i guma guar
Celuloza mikrokrystaliczna

Maczka z kietkow pszenicy, odttuszczona
Ekstrakt drozdzowy (suszony)

Stearynian magnezu

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
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Kazda niewykorzystana polowka tabletki moze by¢ ponownie umieszczona w otwartym blistrze i
przechowywana do 24 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie przekraczajacej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister zawierajacy 10 tabletek ztozony z warstwy PVC/PVDC (polichlorek winylu/polichlorek
winylidenu) oraz warstwy aluminium, pakowany w pudelka tekturowe zawierajace 10, 20, 100 lub
500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletki

EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletki

EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletki

EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletki

Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletki

EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletki

EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletki

EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletki

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 50 mg

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.

Bladozétta jednorodna pasta.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych zaburzeniach migsniowo-szkieletowych
u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u cigzarnych ani karmigcych klaczy.

Nie stosowac u koni cierpigcych na zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, uposledzenie czynnos$ci watroby, serca lub nerek lub zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zrebigt w wieku ponizej 6 tygodni.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
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Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem w zwigzku z
ryzykiem toksycznego dziatania na nerki.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia
powaznych dziatan niepozadanych. Patrz punkt 4.10.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i z oczami. W razie kontaktu ze skorg i/lub oczami, zmy¢
natychmiast zanieczyszczone miejsca woda. W razie wystapienia utrzymujacego si¢ podraznienia,
zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych zaobserwowano pojedyncze przypadki dziatan niepozadanych typowo
zwigzanych z NLPZ (niewielka pokrzywka, biegunka). Objawy te byty odwracalne. W okresie
leczenia (do 14 dni) czgsto wystepuje zmniejszenie stezenia albumin we krwi. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowano utrate taknienia, letarg, bol w jamie brzusznej i zapalenie okreznicy. W
bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje rzekomoanafilaktyczne, ktore moga by¢
powazne (wlacznie z przypadkami prowadzacymi do zgonu), i ktore nalezy leczy¢ objawowo. W
razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zwrdcic si¢ o porade lekarza
weterynarii.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Nie uzyskano jednak zadnych danych dotyczacych koni. W zwigzku z tym
nie zaleca si¢ stosowania u tego gatunku podczas ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczesnie z glikokortykosterydami, innymi niesterydowymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi przeciwzapalnymi i lekami przeciwkrzepliwymi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podawac¢ 0,6 mg/kg masy ciata raz na dobe przez okres do 14 dni.

Podawac¢ bezposrednio do jamy ustnej na tylng czgs¢ jezyka, utrzymujac glowe zwierzgcia uniesiong
az do potknigcia podanej dawki.

Na 50 kg masy ciata nalezy podac jedng podziatke strzykawki z pastg. Strzykawka ma wbudowany

adapter i podziatke wyskalowana w kg masy ciata. Kazda strzykawka zawiera 420 mg meloksykamu,
co wystarcza na 700 kg masy ciata.
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Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do strzykawki podczas stosowania.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W badaniach klinicznych zaobserwowano nastgpujace objawy kliniczne (z ktorych czgs¢ moze by¢
powazna) po podaniu produktu w nadmiernej dawce: ospale zachowanie, biegunka, obrzek,
owrzodzenie btony §luzowej jamy ustne;j i/lub ciemny kolor moczu. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, oksykamy;
Kod ATCvet: QMO1AC06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy oksykamow, ktory
hamuje synteze prostaglandyn, wywierajac w ten sposob dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe,
przeciwwysigkowe i przeciwgoraczkowe. Zmniejsza naciekanie leukocytow do tkanki objetej stanem
zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje tez wywolang przez kolagen agregacj¢ trombocytow.
Meloksykam ma tez wtasciwosci przeciwendotoksyczne, bowiem, jak wykazano, hamuje
wytwarzanie tromboksanu B, wywotane przez dozylne podanie endotoksyn E. coli cieletom i
$winiom.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Przy stosowaniu produktu zgodnie z zalecanym schematem dawkowania dostepnos¢ biologiczna po
podaniu doustnym wynosi okoto 98%. Maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane jest po okoto 2-3
godzinach. Wskaznik akumulacji wynoszacy 1,08 wskazuje, ze nie dochodzi do akumulacji
meloksykamu przy codziennym podawaniu.

Dystrybucja
Okoto 98% meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza. Objetos$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,12 1/kg.

Metabolizm

Metabolizm jest pod wzgledem jako$ciowym podobny u szczuréw, miniaturowych §winek, ludzi,
bydta i $win, jednakze wystepuja roznice ilo§ciowe pomiedzy gatunkami. Gtéwne metabolity
wystepujace u wszystkich gatunkéw to metabolit 5-hydroksy- oraz 5-karboksy- oraz metabolit
oksalilowy. Nie badano metabolizmu u koni. Wykazano, ze wszystkie gtowne metabolity sa
farmakologicznie nieaktywne.

Woydalanie
Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania w fazie koncowej wynoszacym okoto 7,7 godziny.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropyloceluloza
Glicerol

Guma ksantanowa

Aromat jabtkowy

Sorbitol

Alkohol benzylowy
Sacharyna sodowa w proszku
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Amputkostrzykawki z polietylenu o matej gestoSci zawierajace 8,4 g produktu, zapakowane w
pudetko tekturowe zawierajace 1, 7 lub 14 strzykawek. Kazda strzykawka ma wbudowany adapter
oraz podziatke ,,/kg masy ciata”, gdzie jedna podziatka wskazuje ilo$¢ pasty na 50 kg masy ciala.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/029 (1 strzykawka)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 strzykawek)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 strzykawek)
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9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/01/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla psow i kotow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

45



Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, swin i koni.

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna produktu Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, s$win i koni
stanowi substancj¢ dozwolong i znajduje si¢ w Tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji
Europejskiej Nr 37/2010:

Substancja(e) Pozostatos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna(e) znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie
Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 pg/kg | Migsnie | Brak Lek
kozy 65 ng/kg | Watroba przeciwzapalny/
$winie, 65 ng/kg | Nerki Niesterydowy
kréliki, lek
koniowate przeciwzapalny
Bydto, 15 pg/kg | Mleko
kozy

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sg albo substancjami dozwolonymi dla
ktorych Tabela 1 zalacznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010 wskazuje, ze nie jest
wymagane okreslenie MRL albo sg okreslone jako nie objete zakresem Rozporzadzenia (WE) nr

470/20009.
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Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i Zzucia dla psow
Loxicom 2.5 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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Loxicom 50 mg/q pasta doustna dla koni

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Indust
Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

rial Estate

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Meloksykam jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji
(UE) Nr 37/2010:

Substancja czynna | Pozostatos¢ Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie | znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 ng/kg Migsnie | Brak wpisu Srodki
Kozy 65 ng/kg Watroba przeciwzapalne
Swinie 65 ng/kg Nerka / Niesterydowe
Kroliki, srodki
Koniowate przeciwzapalne
Bydto, 15 pg/kg Mleko
Kozy

Substancje pomocnicze, wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktoérych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace butelki 15 i 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml, zawiesina doustna dla psow
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 0,5mg
Benzoesan sodu 1,5mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

15 mi
30 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6.  WSKAZANIA

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
kostno-migsniowego

(7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem silnie wstrzasnac

Moze by¢ podawany z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Podanie doustne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERI|I

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 151 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml, zawiesina doustna dla pséw
meloksykam

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

15 mi
30 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem silnie wstrzasngc

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Nr serii:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoSci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace butelki: 10 ml, 32, 100, 2 x 100 ml i 200 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:
Meloksykam 1,5mg
Benzoesan sodu 1,5mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
kostno-mig$niowego u psow.

(7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Nalezy podawa¢ z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
Podanie doustne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI
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[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/003 [10 ml]
EU/2/08/090/004 [32 ml]
EU/2/08/090/005 [100 ml]
EU/2/08/090/032 [200 m]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]

[17.  NUMER SERII

Nr serii:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 100 ml, 2 x 100 ml i 200 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 1,5 mg
Benzoesan sodul,5 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
200 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i1 bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno
-mig$niowego u psow.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne

Przed uzyciem silnie wstrzasnacé.

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI
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9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

1 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.
Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.
DLA DZIECI”

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Ireland

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

117

NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 10 32 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 1,5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
32 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Nr serii

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoSci:
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace butelki: 10 ml, 20 ml i 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 5mg
Etanol, bezwodny 150 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 mi
20 ml
100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno
-mig$niowego u psoOw. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bdlu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Psy:
Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: jednorazowa iniekcja podskérna.
Bl pooperacyjny: jednorazowa iniekcja dozylna lub podskérna
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Koty:

Bol pooperacyjny: jednorazowa iniekcja podskorna
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

60



EU/2/08/090/006 [10 ml]
EU/2/08/090/007 [20 ml]
EU/2/08/090/008 [100 ml]

[17.  NUMER SERII

Nr serii:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

butelka 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla pséw i kotow
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 5mg
Etanol, bezwodny 150 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno
-mig$niowego u psoOw. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: jednorazowa iniekcja podskorna.
BOl pooperacyjny: jednorazowa iniekcja dozylna lub podskorna

Koty:

BAl pooperacyjny: jednorazowa iniekcja podskdrna

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktac;ji.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/008 [100 ml]
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[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki 10 i 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg/ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 mi
20 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Psy: dozylnie lub podskdrnie
Koty: podskdrnie

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Nr serii:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci otwartej butelki: 28 dni
Po otwarciu zuzy€ do........ccceevverreneennne.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe Sml, 15 ml i butelka 30 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.
meloksykam.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam: 0,5 mg/ml
Benzoesan sodu: 1,5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5ml, 15 ml i 30 ml.

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie fagodnego do umiarkowanego bdlu pooperacyjnego i zapalenia towarzyszacego
zabiegom chirurgicznym u kotdw, jak zabiegi ortopedyczne lub zabiegi chirurgiczne na tkankach
migkkich.

ZYagodzenie zapalenia i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego u kotow.

(7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem silnie wstrzasnacé.

Nalezy podawa¢ doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej,
wykorzystujac dotgczong strzykawke odmierzajaca.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Podanie doustne

Przed podaniem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u kotow cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzona funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na jakgkolwiek substancje
pomocnicza. Nie stosowac u kotow ponizej 6 tygodnia zycia.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

V4

Usuwanie odpadoéw: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke S ml, 15 ml i 30 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

5ml, 15 ml i 30 ml.

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed podaniem nalezy przeczyta¢ ulotke

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do..... ....

| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace fiolki: 30 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win 1 koni
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml
Etanol, bezwodny 150 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Ostre zakazenie uktadu oddechowego.

Biegunka u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia i u mtodego bydta poza okresem laktacji.
Ostre zapalenie gruczotu mlekowego.

Lagodzenie bolu pooperacyjnego wywotanego usunigciem rogdow u cielat.

Swinie:
Niezakazne schorzenia uktadu ruchu.
Posocznica i toksemia poporodowa (zespét MMA) w potaczeniu z terapia antybiotykowa.
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Konie:
Ostre i przewlekte schorzenia uktadu kostno-mig$niowego.
Bol w przebiegu niedroznosci przewodu pokarmowego u koni.

[7. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Bydlo: Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne.

Swinie: Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe. Jesli to konieczne, drugie podanie moze byé
wykonane po 24 godzinach.

Konie: Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCIJI

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadoéw: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

fiolki 100 ml i 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

| 2. ZAWAROSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml
Etanol, bezwodny 150 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Ostre zakazenie uktadu oddechowego.

Biegunka u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia i u mtodego bydta poza okresem laktacji.
Ostre zapalenie gruczotu mlekowego.

Lagodzenie bolu pooperacyjnego wywotanego usuni¢ciem rogoéw u cielat.

Swinie:
Niezakazne schorzenia uktadu ruchu.
Posocznica i toksemia poporodowa (zespét MMA) w potaczeniu z terapia antybiotykowa.

Konie:
Ostre i przewlekte schorzenia uktadu kostno-mig¢§niowego.
Bol w przebiegu niedroznosci przewodu pokarmowego u koni.

[7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA
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Bydlo: Pojedyncze wstrzyknigcie s.c. lub i.v.

Swinie: Pojedyncze wstrzykniecie i.m.. Jesli to konieczne, drugie podanie moze by¢ wykonane po 24
godzinach.

Konie: Pojedyncze wstrzyknigcie i.v..

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 11.  WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

fiolki 30 ml i 50 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 20 mg / ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

30 ml
50 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Bydto: s.c. lubi.v.
Swinie: i.m.
Konie: i.v.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez

ludzi.

| 6.  NUMER SERII

Lot {numer}

[ 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok }
Okres waznosci po otwarciu fiolki: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1 mg/tabletke do rozgryzania i zucia
Meloksykam 2,5 mg/tabletke do rozgryzania i Zucia

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i Zucia.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
20 tabletek
100 tabletek
500 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego u psow.

[7. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

W celu uniknigcia przedawkowania lub zastosowania zbyt niskiej dawki nalezy mozliwie jak
najdoktadniej okresli¢ odpowiednig dawke 1 masg zwierzat.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Podanie doustne

8.  OKRES KARENCJI
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| 9. OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesiac/rok}
Okres waznosci dla potowki tabletki: 24 godziny.

| 11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze nie przekraczajacej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLIMA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zZucia dla pséw
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabletki

EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabletki

EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabletki

EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabletki

Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabletki
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EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabletki
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabletki
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabletki

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blistry

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
meloksykam

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited

[3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot {numer}

[5.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 50 mg/g
Alkohol benzylowy 10 mg/g

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 strzykawka
7 strzykawek
14 strzykawek

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych zaburzeniach migsniowo-szkieletowych
u koni.

[7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

| 8. OKRES KARENCIJI

Okres karencji :

Konie: Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/090/029 (1 strzykawka)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 strzykawek)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 strzykawek)

| 17.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA

| 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 50 mg/g
Alkohol benzylowy 10 mg/g

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

844¢g

(4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne

| 5.  OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

[8.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA
Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 0,5 mg
Benzoesan sodu 1,5mg

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego pSOW.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u psOw cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakakolwiek substancje

85



pomocnicza.
Nie stosowac u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty) obserwowane
byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wickszosci
przypadkoéw maja charakter przej$ciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie:

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke¢ poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 4 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie raz dziennie
(w odstepach 24 godzinnych) dawke podtrzymujaca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata (tj.

2 ml/10 kg masy ciata).

Przy dtugotrwalym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwage fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwiazanych z przewlektymi schorzeniami uktadu kostno -
mie$niowego moze si¢ zmienia¢ z czasem.

Sposéb i droga podania:

Podanie doustne
Moze by¢ podawany z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej
Przed uzyciem silnie wstrzasnac

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwoch strzykawek odmierzajacych, dotagczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio
do dawki podtrzymujacej (np. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu
leczenia bedzie wymagane podanie objetosci podwojnej dawki podtrzymujacej. Alternatywnie, mozna
rozpocza¢ terapi¢ stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciggu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.
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Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

0. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zwroci¢ szczegolna uwage na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami lekarza weterynarii.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy
Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na pudetku i butelce, po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt przeznaczony jest dla psow i nie nalezy stosowac go u kotow ze wzgledu na rozne
urzadzenia odmierzajgce dawki. U kotow nalezy zastosowaé Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna

dla kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowac¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

Ciaza i laktacja:
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe 1
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowaé o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.
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Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dtugos$¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wczesniej.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwa¢ zgodnie z

obowigzujacymi przepisami. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepszg ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Produkt leczniczy weterynaryjny jest dostepny w butelkach z politereftalanu etylenu 15 i 30 ml z
dwiema (1 ml i 5 ml strzykawka jest dotgczona do kazdej butelki aby zapewni¢ doktadne odmierzenie
dawki dla matych i duzych pséw) polietylenowymi/polipropylenowymi strzykawkami
odmierzajacymi.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

Tél/Tel: +32 16 8419 79
PHV@alivira.be

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

Ceska republika

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.lIt

Magyarorszag


mailto:PHV@alivira.be
mailto:info@magnumvet.lt

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco Gmbh

Heinz- Lohmann- Stralle 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGoa

Xelaopapy Vet AE

lo yAu. A. Howoviag-Mapiomoviov
T®100,

19002, IMowavia, 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.
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AlphaVet Zrt.
1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lishoa

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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



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

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvmpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Agw. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoio, CY
Tnh: 22 447464 / ©a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy
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Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

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


mailto:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
mailto:chemicals@stavrinides.com.cy

ULOTKA INFORMACYJNA DLA

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 1,5 mg
Benzoesan sodul,5 mg

Bladozotta zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

erniej szenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mig$niowego

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé u psow cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
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krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty) obserwowane
byly biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wiekszosci
przypadkoéw maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach mogg by¢ powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie:

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje si¢ dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 1,33 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie raz dziennie
(W odstepach 24 godzinnych) dawke podtrzymujacg 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata (tj.

0,667 ml/10 kg masy ciata).

Przy dlugotrwatym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej (po > 4 dniach) dawka
moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki indywidualnej, biorac pod uwage fakt, ze
nasilenie bolu i stanu zapalnego zwigzanych z przewlektymi schorzeniami uktadu kostno -
mig$niowego moze si¢ zmieniac z czasem.

Spos6b i droga podania:

Podanie doustne
Nalezy podawa¢ z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j
Przed uzyciem silnie wstrzasnaé

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwoch strzykawek odmierzajacych, dotaczonych
do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio
do dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu leczenia
bedzie wymagane podanie objgtosci podwojnej dawki podtrzymujace;.

Alternatywnie, mozna rozpocza¢ terapi¢ stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.
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Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciagu 3-4 dni. Jezeli po 10 dniach brak jest
widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

0. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowaé zgodnie z
instrukcjami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na pudetku i butelce.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla psow nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi. U kotow, nalezy uzywa¢ Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopgdne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dtugo$¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktow uzytych wcezesnie;.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

Ciaza i Laktacja:
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Butelki z politereftalanu etylenu zawierajace 10, 32, 100, 2 x 100 lub 200 ml z dwiema
polietylenowymi/ polipropylenowymi strzykawkami odmierzajacymi.Niektore wielko$ci opakowan
moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA

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

Kolonel Begaultlaan 1la magnum@magnumvet.lv

B-3012 Leuven
Tel: +3216 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny6auka bbarapus Lietuva

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Magnum Veterinarija, UAB

Rossmore Industrial Estate Martinavos g. 8, Martinavos k.,

Monaghan, LT-54463 Kauno r.,

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

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. AlphaVet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
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Lomnice Nad Popelkou
Cz

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GbmH
Heinz-Lohmann--Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EArGoa

Xeraopapp Vet AE

Lo yAp. A. Ionaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, Iowavie,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.
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Tel: +36-22-534-500

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lishoa

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

Tel/Fax: +40 756 272 838
farmacovigilenta@maravet.com
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mailto:ines.rodrigues@prodivetzn.pt
mailto:farmacovigilenta@maravet.com

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvmpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Agw. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoio, CY
Tnh: 22 447464 / ©a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy
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Slovenija

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

Tel: +386 1 4364466

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

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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ULOTKA INFORMACYJNA

Loxicom 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 5mg
Etanol, bezwodny 150 mg

Bladozotty roztwor

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu
kostnomig$niowego u psow. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i na tkankach migkkich.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktac;ji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach bylo obserwowane zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze
raporty) byty obserwowane biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i owrzodzenia przewodu
pokarmowego.

Te dziatania niepozadane pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia. W wigkszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy i zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich

przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢
objawowo.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Dawkowanie dla kazdego gatunku zwierzat:

Psy:
Jednorazowa iniekcja w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg masy ciata)

Koty:

Jednorazowa iniekcja 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg) gdy doustne
kontynuowanie terapii nie jest mozliwe np. koty wolnozyjace.

Jednorazowa iniekcja 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg) gdy podawanie
meloksykamu bedzie kontynuowane w formie terapii doustne;.

Sposob i droga podania:

Psy:
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Schorzenia uktadu kostno-szkieletowego: Jednorazowa iniekcja podskérna.

Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna lub Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna mogg by¢
zastosowane do kontynuowania leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata, 24 godziny po
podaniu iniekcji.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres ponad 24 godzin): Jednorazowa iniekcja dozylna lub
podskadrna przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego u kotéw w sytuacji gdy doustne kontynuowanie terapii nie jest

mozliwe np. koty wolnozyjace:

Jednorazowa iniekcja podskorna w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia. W tym przypadku nie
kontynuowac dalszej terapii doustnie.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego u kotow, u ktérych podawanie meloksykamu bedzie
kontynuowane w formie terapii doustnej:

Jednorazowa iniekcja podskérna w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg masy
ciata) przed zabiegiem chirurgicznym, np. podczas indukcji znieczulenia.

W celu kontynuowania leczenia przez okres do pigciu dni, dawka poczatkowa moze by¢ powtorzona
24 godziny pdzniej przez podanie Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow w dawce 0,05 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Dawke doustna jako kontynuacje leczenia mozna zastosowac tacznie do
4 razy w 24-godzinnych odstgpach czasu.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadno$¢ dawkowania.

Do podawania produktu kotom nalezy uzywa¢ odpowiednio wyskalowanej 1 ml strzykawki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznymi niedostepnym i dla dzieci.

Brak specjalncyh srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na pudetku i butelce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W zwalczaniu bolu pooperacyjnego u kotow, bezpieczenstwo zostato wykazane tylko przy
zastosowaniu znieczulenia z uzyciem tiopentalu i halotanu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
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weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Podczas znieczulenia za standardowa praktyke nalezy uzna¢ monitorowanie stanu pacjenta i terapie

ptynami.
Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze by¢ bolesne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

Cigza i laktacja
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowa¢ o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami o dziataniu
nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku anestezjologicznym (np. zwierzeta starsze)
nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskérne podanie ptynéw nawadniajacych. Przy rownoczesnym
stosowaniu NZLP podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla funkcji nerek.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dtugos¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wlasciwosci farmakologiczne produktow uzytych wezeséniej.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy usuwac zgodnie z

obowigzujacymi przepisami. O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

10 ml, 20 ml lub 100 ml fiolka do iniekcji
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy k

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny06iuka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Upnangus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Strale 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGda
Xeraopapu Vet AE
Lo yAu. A. Mowoviag-Mapromoviov

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
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TO100, 62-200 Gniezno

19002, Ionavia, Tel. : +48 61 426 49 20
EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488

info@hellafarmvet.gr

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisbhoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, SI
Irska Tel: +386 1 4364466
Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o.
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Vet Medic Animal Health Oy
Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI1-13721 Parola
irland..
Italia Sverige
Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1, N-vet AB
20121, Milan Uppsala Science Park
IT 751 83 Uppsala
SE

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

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Xmdpog Zravpvidng Képkars Atd Norbrook Laboratories Limited
Aew. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

Tnk: 22 447464 | Da: 22 756902
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chemicals@stavrinides.com.cy Newry
BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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ULOTKA INFORMACYJNA:

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krélestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow.
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Meloksykam: 0,5 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu: 1,5mg

Bladozotta zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmnigjszenie fagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i zapalenia towarzyszacego
zabiegom chirurgicznym u kotdéw, jak zabiegi ortopedyczne lub zabiegi chirurgiczne na tkankach
miekkich.

ZYagodzenie zapalenia i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migéniowo-
szkieletowego u kotow.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktac;ji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u kotdw ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, letarg, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty) obserwowano
owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow maja
charakter przej$ciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach mogg by¢
powazne lub $miertelne.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

B6l pooperacyiny i zapalenie towarzyszace zabiegom chirurgicznym:

Po poczatkowym podaniu produktu Loxicom 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow,
leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 24 godziny produktem Loxicom 0,5 mg/ml roztwor
doustny dla kotow w dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie doustne mozna
kontynuowa¢ do 4-ech dni, podajac produkt raz dziennie (co 24 godziny).

Ostre schorzenia uktadu mie$niowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciala w
pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac przez doustne podawanie meloksykamu w dawce 0,05
mg/kg masy ciata, raz dziennie (co 24 godziny) tak dtugo, jak dlugo utrzymuje si¢ ostry stan zapalny i
bol.

Przewlekte schorzenia uktadu mig¢$niowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata w
pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac przez doustne podawanie meloksykamu w dawce
podtrzymujacej 0,05 mg/kg masy ciala, raz dziennie (co 24 godziny).

Odpowiedz kliniczna jest zazwyczaj obserwowana w ciggu 7 dni. W przypadku braku widocznej
poprawy klinicznej, leczenie nalezy przerwaé najpdzniej po 14 dniach.
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Droga i sposéb podania

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki produktu. Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow
nalezy podawac¢ doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej, wykorzystujac
dotaczong do opakowania strzykawke odmierzajaca. Strzykawka jest dopasowana do butelki i
wyskalowana w kg masy ciala odpowiednio do dawki podtrzymujacej. W ten sposob do
zapoczatkowania leczenia przewlektych schorzen uktadu migsniowo-szkieletowego, w pierwszym
dniu konieczne jest podwojenie ustalonej objetosci leku. W celu zapoczatkowania leczenia ostrych
schorzen uktadu miesniowo-szKieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest podanie poczwornej,
ustalonej objetosci leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Meloksykam posiada waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego u kotow, co oznacza, ze nawet
stosunkowo niewielkie przekroczenie zalecanych dawek moze spowodowaé wystapienie objawow
klinicznych. W celu obliczenia prawidtowej dawki nalezy bardzo doktadnie okresli¢ masg ciata
zwierzecia.

Prosze doktadnie przestrzegac instrukcji lekarza weterynarii.

Przed uzyciem silnie wstrzasnag¢

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce, po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac¢ porady lekarza
weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Pooperacyjny bol i zapalenie towarzyszgce zabiegom chirurgicznym:
W przypadku, gdy konieczne jest dodatkowe zmniejszenie bolu, nalezy rozwazy¢ kombinowang
terapig przeciwbolowa

Przewlekte schorzenia uktadu mig$niowo-szkieletowego:

Reakcja na dtugotrwatg terapi¢ powinna by¢ monitorowana w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Leczenie nalezy przerwaé, jezeli po 14 dniach brak widocznej poprawy kliniczne;j.
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Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

Ciaza i laktacja:
Patrz punkt: ,,Przeciwwskazania”

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowa¢ o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dziatania toksycznego. Loxicom nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane. Z tego powodu przed rozpoczgciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekow, jednak przy ustalaniu dtugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wlasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wezesnie;.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Meloksykam posiada waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego u kotow, co oznacza, ze nawet
stosunkowo niewielkie przekroczenie zalecanych dawek moze spowodowaé wystapienie objawow
klinicznych. W przypadku przedawkowania spodziewane jest wystapienie cigzszych i czestszych
dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie ,,Dzialania niepozadane”

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Sposo6b dziatania
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Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywolujac dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i przeciwgoraczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytoéw do
tkanek objetych stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu

hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

Wielkos¢ opakowania

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow jest dostepny w butelkach o pojemnosci 5 ml, 15 ml

i 30 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

Peny6auka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.
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Tel: + 49 32221852372

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH
Vae 16 Karl-Schonherr-Stralie 3
76 401 Laagri A-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333
EE office@prozoon.at

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

E)ada Polska

Xeraopapp Vet AE ScanVet Poland Sp. z o.0.

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

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

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo 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 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.

Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53

Monaghan 1000 Ljubljana, SI

Irska Tel: +386 1 4364466

Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Vet Medic Animal Health Oy
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvzpog

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

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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ULOTKA INFORMACYJNA

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, Swin i koni.

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Loxicom 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

o ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
meloksykam 20 mg
Etanol 150 mg

Z6tty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawdw klinicznych.

Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w polaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajacg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajgce w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bélu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.
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Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykows.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i1 przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U bydta, w badaniach klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystgpowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia u mniej niz 10 % leczonego bydta.
U koni moze wystapi¢ przejsciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia, zanikajgcy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty) moze dojs¢ do reakcji anafilaktycznej (ktdéra moze by¢ powazna (w tym $miertelna). Nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

Razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Pojedyncze wstrzykniecie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj.
2,5 ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapiag antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, gdy jest to wlasciwe. Zalecana wielko$¢ maksymalna podawana w jednym miejscu
wstrzyknigcia wynosi 10 ml.

Swinie:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2,0 ml/ 100

kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach. Zalecana
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wielko$¢ maksymalna podawana w jednym miejscu wstrzykniecia wynosi 2 ml.

Konie:

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu / kg masy ciata (tj 3,0 ml/100 kg
masy ciata).

W celu ztagodzenia stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego mozna jako kontynuacje leczenia zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ doustng zawierajaca
meloksykam, podawany zgodnie z zaleceniami z etykiety produktu

Nie przekracza¢ 50 naktu¢ na fiolke. Jesli konieczne jest wykonanie wigcej niz 50 naktuc¢, zalecane
jest stosowanie igly poboru.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni
Konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie stosowa¢ po terminie waznosci podanym na kartonie i na etykiecie fiolki po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie u cielat produktu Loxicom na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Loxicom nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbo6lowego.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u
zwierzat silnie odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnosé. Osoby o stwierdzonej
nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz
udostepni¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

Stosowanie w cigzy i w laktacji
Bydto i $winie: Mozna uzywac podczas cigzy i laktacji
Konie: Patrz rozdziat Przeciwwskazania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 30, 50 lub 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 6 lub 12 fiolek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Kazda fiolka jest zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym kapslem.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

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

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

Peny6iamka boarapus

Acknen - ®apma OO/rp. Codus, x.x. JIronuH -

7,
61. 711A, marasus 3
BG

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann--StraRe 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLada
Xerooapu Vet AE

lo yAp. A. Iowavieg-Mapkomovrov

T®100,
19002, ITaiavia,
EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

magnum@magnumvet.lv

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Dansk Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 4848 4317
QA@scanvet.dk

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20
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Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo ProdivetT-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisbhoa

Barcelona PT

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

France Romania

Biotopis Maravet SRL

49 route de Lyons, Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

27 460 IGOVILLE, Cicarlau, 437095

France RO

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

Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, SI
Irska Tel: +386 1 4364466
Ireland Slovenské republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o.
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Vet Medic Animal Health Oy
Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI-13721 Parola
irland
Italia Sverige
Elanco Italia S.p.A. N-vet AB
Via Colatori 12 Uppsala Science Park
50019 Sesto Fiorentino (FI) 751 83 Uppsala
SE

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

Kvbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Yropog Zravpwviong Kéukaig Atd Norbrook Laboratories Limited

Aewg. Xtacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

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

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

Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow
Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zZucia dla pséw

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down

BT35 6PU

Zjednoczone Krélestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Loxicom 1 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Loxicom 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

meloksykam.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Meloksykam 1 mg

Meloksykam 2,5 mg

Jasno bragzowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka z linig podziatu z jednej strony i gtadka z
drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowa¢ u zwierzat cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowac u psow ponizej 6 tygodnia zycia lub u pséw o masie ciala nieprzekraczajacej 4 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na jakgkolwiek substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak utrata
apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia, niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich
przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty) obserwowane
byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiajg si¢ zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow maja
charakter przej$ciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach mogg by¢
powazne lub $miertelne.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (- I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia podaje si¢ jednorazowo dawke poczatkowa 0,2 mg meloksykamu/kg
masy ciata. Leczenie nalezy kontynuowac podajac doustnie, raz dziennie (w odstepach 24
godzinnych) dawke podtrzymujacg 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciala. Alternatywnie leczenie moze
by¢ rozpoczgte z zastosowaniem roztworu do iniekcji zawierajacego 5 mg meloksykamu w 1 ml.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1 mg lub 2,5 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej
dawce dla psa o masie ciata rownej odpowiednio 10 kg lub 25 kg.

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia moze by¢ podzielona na pét w celu doktadniejszego
dostosowania dawki do masy ciata leczonego zwierzecia. Tabletki moga by¢ podawane z karmg Iub
bez, sg aromatyzowane i chetnie przyjmowane przez wigkszos$¢ psow.

Schemat utatwiajacy ustalenie odpowiedniej dawki:

Masa ciata (kg) Ilos¢ tabletek do [1os¢ tabletek do ma/kg
rozgryzania i zucia rozgryzania i zucia
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
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15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 04-0,1

W przypadkach, gdy konieczne jest ustalenie jeszcze doktadniejszego dawkowania nalezy rozwazy¢
zastosowanie meloksykamu w postaci zawiesiny doustnej dla pséw. Stosowanie meloksykamu w
postaci zawiesiny doustnej zaleca si¢ rowniez w przypadku psow o masie ciata nieprzekraczajacej 4
kg.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w ciagu 3-4 dni. Leczenie nalezy przerwac, jezeli po 10
dniach brak widocznej poprawy klinicznej.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu unikniecia przedawkowania lub zastosowania zbyt niskiej dawki nalezy mozliwie jak
najdoktadniej okreslic odpowiednia dawke i masg zwierzat.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze nie przekraczajacej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.
Okres waznosci dla potowki tabletki: 24 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze, po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym
cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia nerek.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny dla pséw nie powinien by¢ stosowany u kotéw, gdyz nie jest
przeznaczony dla tego gatunku zwierzat. U kotow zaleca si¢ stosowanie meloksykamu w postaci
zawiesiny doustnej przeznaczonej dla tego gatunku.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu.

Ciaza i laktacja
Patrz punkt ..Przeciwskazania”
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do
dzialania toksycznego. Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z
innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywota¢ dodatkowe lub nasili¢ dziatania
niepozadane Z tego powodu przed rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢
przestrzegany co najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekow, jednak przy ustalaniu dtugosci
tego okresu nalezy uwzgledni¢ wlasciwosci farmakokinetyczne produktéw uzytych wezesnie;.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ $srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Blister zawierajacy 10 tabletek, pakowany w pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 100 lub 500
tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

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

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

Peny6auka bbarapus Lietuva

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Magnum Veterinarija, UAB
Rossmore Industrial Estate Martinavos g. 8, Martinavos k.,
Monaghan, LT-54463 Kaunor.

Wpnauaus Tel.: +370 688 96944
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Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. AlphaVet Zrt.

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

cz

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

Danmark Malta

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

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredensborg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elaco GmbH Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Heinz-Lohmann-Stralie 4 Rossmore Industrial Estate

27472 Cuxhaven Monaghan,

DE Irland.

Tel: + 49 32221852372

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schonherr-Stralte 3

76 401 Laagri A-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

E)Mada Polska

XeAopapu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

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

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL
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Rossmore Indistrial Estate
Monaghan,
Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

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

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.0.

Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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ULOTKA INFORMACYJNA

Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Loxicom 50 mg/g pasta doustna dla koni

meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 50 mg

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 10 mg

Bladozoétta jednorodna pasta

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych zaburzeniach migsniowo-szkieletowych
u koni.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u ciezarnych ani karmigcych klaczy.

Nie stosowa¢ u koni cierpigcych na zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak podraznienie i
krwawienie, uposledzenie czynnos$ci watroby, serca lub nerek lub zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zrebigt w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych zaobserwowano pojedyncze przypadki dziatan niepozadanych typowo
zwigzanych z NLPZ (niewielka pokrzywka, biegunka). Objawy te byty odwracalne. W okresie
leczenia (do 14 dni) czegsto wystepuje zmniejszenie stezenia albumin we krwi.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze
raporty) obserwowano utrate taknienia, letarg, bol w jamie brzusznej i zapalenie okreznicy. W bardzo
rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje rzekomoanafilaktyczne, ktére moga by¢ powazne
(wlacznie z przypadkami prowadzacymi do zgonu), i ktore nalezy leczy¢ objawowo. W razie
wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zwrdcic si¢ o poradg lekarza
weterynarii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podawac¢ 0,6 mg/kg masy ciata raz na dobe przez okres do 14 dni.

Podawac bezposrednio do jamy ustnej na tylng czes$¢ jezyka, utrzymujac glowe zwierzecia uniesiong
az do potknigcia podanej dawki.

Na 50 kg masy ciala nalezy poda¢ jedng podziatke strzykawki z pastg. Strzykawka ma wbudowany
adapter i podziatke wyskalowang w kg masy ciata. Kazda strzykawka zawiera 420 mg meloksykamu,
co wystarcza na 700 kg masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen do strzykawki podczas stosowania.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci (EXP)
podanego na pudetku i strzykawce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem w zwiagzku z
ryzykiem toksycznego dziatania na nerki.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia
powaznych dziatan niepozadanych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora i z oczami. W razie kontaktu ze skora i/lub oczami, zmy¢
natychmiast zanieczyszczone miejsca woda. W razie wystapienia utrzymujacego si¢ podraznienia,
zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy i w laktacji
Nie stosowac u ciezarnych ani karmiacych klaczy

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ jednoczesnie z glikokortykosterydami, innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi i lekami przeciwkrzepliwymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniach klinicznych zaobserwowano nastgpujace objawy kliniczne (z ktorych cze$¢ moze by¢
powazna) po podaniu produktu w nadmiernej dawce: ospale zachowanie, biegunka, obrzgk,
owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej i/lub ciemny kolor moczu. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Ta pasta doustna jest dostgpna w nastgpujacych wielkosciach opakowan:
- 1 pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 7 strzykawek

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 14 strzykawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego

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

B-3012 Leuven
Tel: +3216 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny6.anka bbiarapus Lietuva

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Magnum Veterinarija, UAB
Rossmore Industrial Estate Martinavos g. 8, Martinavos K.,
Monaghan, LT-54463 Kaunor.

Wpnaugus Tel.: +370 688 96944

info@magnumvet.lt

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. AlphaVet Zrt.

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

cz

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

Danmark Malta

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Borg Cardona & Co. Ltd.

Rossmore Industrial Estate ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

Monaghan Balzan BZN 1434- MT

Irland Tel +356 21442698
Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Deutschland Norge

Elanco GmbH Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Heinz-Lohmann-Stralle 4 Rossmore Industrial Estate

27472 Cuxhaven Monaghan

DE Irland

Tel: + 49 32221852372

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH
Vae 16 Karl-Schonherr-Stralie 3
76 401 Laagri A-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333
EE office@prozoon.at

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

E)ada Polska

Xeraopapp Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

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

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.

Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53

Monaghan, 1000 Ljubljana, SI

Irska. Tel: +386 1 4364466

Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK —965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland

127


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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

ltalia

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

05031 Arrone (TR) - IT

Kvnpog

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

Orion Oyj

Orion Pharma Elainlaéakkeet,
PL 425,

F1-20101 Turku

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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