LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaami 0,5mg
Abiained:

Naatriumbensoaati 1,5mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Helekollane suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii agedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.
4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kel on sellised seedekulgla haired, nagu arritus ja hemorraagia, kahjustunud
maksa-, siidame- vdi neerufunktsioon ja hemorraagilised haired.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada alla 6 nadala vanustel koertel.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning klisida néu loomaarstilt.

Véltida kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemistel ja hiipotensiooniga loomadel, sest on
potentsiaalne risk neerutoksilisusele.

Seda koertele m@eldud preparaati ei tohi kasutada kassidel erinevate mddteseadmete tdttu. Kassidel
tuleb kasutada ravimit Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
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Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste preparaatide (NSAID) suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Tudpilised korvaltoimed, mida NSAIDe kasutamisel aeg-ajalt tdheldatakse, on isu kadu, oksendamine,
diarr6a, veri roojas, apaatia ja neerukahjustused. VVaga harvadel juhtudel on t&heldatud verist
kdhulahtisust, veriokset, seedetrakti haavandeid ja maksaenslimide taseme tdusu.

Need kdrvaltoimed ilmnevad tavaliselt esimese ravinédala jooksul ning on enamikel juhtudel
modduvad ning kaovad pérast ravi 16ppemist, kuid véga harvadel juhtudel vdivad need olla rasked voi
I6ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vaga sage (k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud (vt 16ik 4.3.).
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Loxicom’i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glikokortikosteroididega.

Eelnev ravi teiste pBletikuvastaste ainetega v6ib pbhjustada taiendavaid vdi raskemaid kérvaltoimeid
ja seet0ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24 tunnine ravivaba periood nende ravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne.

Algannus esimesel paeval on Uhekordne doos 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0

4 ml/10 kg kehamassi kohta). Ravi jatkatakse (ks kord paevas suukaudse manustamisega (24- tunniste
intervallidega) séilitusannusega 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0 2 ml/10 kg kehamassi
kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pdrast esmase kliinilise vastuse ilmnemist (> 4 pdeva parast) doosi
kohandada madalamaiks toimivaks doosiks, arvestades seda, et krooniliste lihas-skeleti kahjustustega
seotud valu ja pdletik vBivad aja jooksul muutuda.

Eriti hoolikalt tuleb jalgida annustamise tapsust.

Suspensiooni vB8ib manustada pakendis oleva kahe annustamissstla abil. Sustal sobitub pudelile ning
on varustatud kg/skaalaga, mis vastab séilitusannusele (s.0 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta).
Seega esimesel péeval tuleb manustada kahekordne sailitusannus. Alternatiivina voib ravi alustada
Loxicom 5 mg/ml siistelahusega.



Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 3-4 paevaga. Ravi tuleb IGpetada hiljemalt 10 paeva parast juhul,
kui kliinilist paranemist ei ilmne.

Soovitused Gige manustamise osas
Manustada toiduga vai otse suhu.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise puhul rakendada siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid),
ATCvet kood: QM01AC06

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID), mis
toimib prostaglandiini siinteesi inhibeerides ning on seet6ttu pdletikuvastase, valuvaigistava,
antieksudatiivse ja palavikuvastase toimega. Ravim vahendab leukotsudtide infiltratsiooni
poletikulisse koesse. Vahemal méaral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotstiiitide
agregatsiooni. In vitro ja in vivo uuringutes néitas meloksikaam tsiiklookstigenaas-2 (COX-2) suhtes
tugevamat inhibeerivat toimet kui tsiiklooksligenaas-1 (COX-1) suhtes.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreziimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Umbes 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusmaht on 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub peamiselt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Koik tdéhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvéértusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja ulejaénud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED



6.1. Abiainete loetelu

Naatriumbensoaat

Glitserool

Povidoon K30

Ksantaankumm
Dinaatriumfosfaatdihtidraat
Naatriumdihiidrogeenfosfaatdihtdraat
Veevaba sidrunhape
Simetikoonemulsioon

Puhastatud vesi

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 18 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

SSee veterinaarravimi ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Veterinaarravim on pakitud 15 ml ja 30 ml polietlleentereftalaadist keeratava korgiga pudelitesse
HPDE/LDPE lapsekindlate korkidega. Kaks 1 ml ja 5 ml polietileenist/polupropileenist md&tesistalt
on kaasas iga pudeliga tagamaks vaikestele ja suurtele koertele dige doseerimine. Igal ststlal on
graduatsioon vastavalt kehamassile, 1 ml sustal on gradueeritud alates 0,25 kg kuni 5,0 kg ja 5 ml

stistal on alates 1 kg kuni 25 kg.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/08/090/001
EU/2/08/090/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase migiloa véljastamise kuupéev: 10/02/2009
Muugiloa viimase uuendamise kuupdev: 23/01/2019
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 1,5mg

Abiained:
Naatriumbensoaat 1,5mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Helekollane suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii agedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.
4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kel on sellised seedekulgla haired, nagu &rritus ja hemorraagia, kahjustunud
maksa-, siidame- vdi neerufunktsioon ja hemorraagilised haired.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6 nadala vanustel koertel.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning kiisida ndu loomaarstilt. Véltida kasutamist
dehidreerunud, hiipovoleemistel ja hiipotensiooniga loomadel, sest on potentsiaalne risk
neerutoksilisusele.

Seda koertele m@eldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv.
Kasside puhul tuleb kasutada Loxicom 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
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Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste preparaatide (NSAID) suhtes dlitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Tudpilised kérvaltoimed, mida NSAIDe kasutamisel aeg-ajalt tdheldatakse on isu kadu, oksendamine,
diarr6a, veri roojas, apaatia ja neerukahjustused. V&ga harvadel juhtudel on theldatud verist
kdhulahtisust, veriokset, seedetrakti haavandeid ja maksaenslimide taseme tdusu.

Need kdrvaltoimed ilmnevad tavaliselt esimese ravinédala jooksul ning on enamikel juhtudel
modduvad ning kaovad pérast ravi 16ppemist, kuid véga harvadel juhtudel vdivad need olla rasked voi
I6ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning kiisida ndu loomaarstilt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vaga sage (k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud (vt 16ik 4.3.).

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Loxicom’i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glikokortikosteroididega.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid vGi raskemaid kdrvaltoimeid ja
seetdttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24 tunnine ravivaba periood nende ravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.

Algannus esimesel paeval on Uhekordne doos 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0

1,33 ml/10 kg kehamassi kohta). Ravi jatkatakse (ks kord pdevas suukaudse manustamisega (24-
tunniste intervallidega) séilitusannusega 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0 0,

667 ml/10 kg kehamassi kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pdrast esmase kliinilise vastuse ilmnemist (> 4 pdeva parast) doosi
kohandada madalamaiks toimivaks doosiks, arvestades seda, et krooniliste lihas-skeleti kahjustustega
seotud valu ja pdletik vBivad aja jooksul muutuda.

Eriti hoolikalt tuleb jalgida annustamise tapsust.

Suspensiooni vB8ib manustada pakendis oleva kahe annustamisststla abil (s6ltuvalt koera kaalust).
Sustal sobitub pudelile ning on varustatud kg/skaalaga, mis vastab sailitusannusele (s.0 0,1 mg



meloksikaami/kg kehamassi kohta). Seega esimesel paeval tuleb manustada kahekordne sailitusannus.
Alternatiivina v0ib ravi alustada Loxicom 5 mg/ml slstelahusega.

Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 3-4 péevaga. Ravi tuleb IGpetada hiljemalt 10 pdeva pérast juhul,
kui Kliinilist paranemist ei ilmne.

Manustada toiduga voi otse suhu.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise puhul rakendada stimptomaatilist ravi.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid),
ATCvet kood: QM01AC06

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID), mis
toimib prostaglandiini siinteesi inhibeerides ning on seet6ttu pdletikuvastase, valuvaigistava,
antieksudatiivse ja palavikuvastase toimega. Ravim vahendab leukotsudtide infiltratsiooni
poletikulisse koesse. Vahemal méaral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotstiiitide
agregatsiooni. In vitro ja in vivo uuringutes néitas meloksikaam tsiiklookstigenaas-2 (COX-2) suhtes
tugevamat inhibeerivat toimet kui tsiiklooksligenaas-1 (COX-1) suhtes.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreziimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Umbes 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusmaht on 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub peamiselt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Koik tdéhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvéértusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja ulejaénud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED



6.1. Abiainete loetelu

Naatriumbensoaat

Glitserool

Povidoon K30

Ksantaankumm
Dinaatriumfosfaatdihtidraat
Naatriumdihiidrogeenfosfaatdihtdraat
Veevaba sidrunhape
Simetikoonemulsioon

Puhastatud vesi

6.2. Sobimatus
Ei ole teada.
6.3. Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 18 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

SSee veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Veterinaarravim on pakitud 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml ja 200 ml polietlleentereftalaadist
keeratavatesse pudelitesse HDPE/LDPE lapsekindlate korkidega. Kaks
polietileenist/poliipropileenist 1 ml ja 5 ml mddtesustalt on kaasas iga pudeliga, tagamaks véikestele
ja suurtele koertele Gige doseerimine. Igal sustlal on graduatsioon vastavalt kehamassile, 1 ml siistal
on gradueeritud alates 0,5 kg kuni 15 kg ja 5 ml sustal on alates 2,5 kg kuni 7,5 kg.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v3i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

10



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 10/02/2009
Muugiloa viimase uuendamise kuupdev: 23/01/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

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

1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 5 mg/ml sustelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5mg

Abiained:
Etanool, veevaba 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Helekollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerad:

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.
Postoperatiivse valu ja pbletiku vahendamine ortopeediliste ja pehmete kudede kirurgia korral.
Kassid:

Postoperatiivse valu vahendamine pérast ovariohlisterektoomiat ja vaiksemat pehmete kudede
operatsiooni.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kel on sellised seedekulgla hdired, nagu &rritus ja hemorraagia, kahjustunud
maksa-, sidame- vdi neerufunktsioon ja hemorraagilised haired.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine vGi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel loomadel ega kassidel kehamassiga alla 2 kg.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Postoperatiivse valu leevendamiseks kassidel on ohutus méératletud vaid tiopentaal/halotaan
anesteesia korral.

45. Ettevaatusabindud
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Valtida kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, sest sel juhul on
potentsiaalne risk neerutoksilisusele.
Anesteesia ajal peab standardne ravi hélmama jalgimist ja vedelike manustamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale vdib tekkida valulikkus. Inimesed, kes on NSAIDide suhtes
ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima. Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale
poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ravim v6ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Tudpilised korvaltoimed, mida koertel NSAIDe kasutamisel taheldatakse on isu kadu, oksendamine,
diarrda, veri roojas, apaatia ja neerukahjustused. VVaga harvadel juhtudel on taheldatud
maksaensilimide taseme téusu. Vaga harvadel juhtudel on taheldatud verist kBhulahtisust, veriokset ja
seedetrakti haavandeid.

Need korvaltoimed ilmnevad tavaliselt esimese ravinddala jooksul ning on enamikel juhtudel
modduvad ning kaovad pérast ravi 18ppemist, kuid véga harvadel juhtudel vBivad need olla rasked vdi
IGppeda surmaga.

Vdga harvadel juhtudel vOib esineda anaftlaktilisi reaktsioone, mida tuleks ravida simptomaatiliselt.
Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning kiisida ndu loomaarstilt.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt téestatud (vt 16ik 4.3.).
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Loxicom’i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Véltida tuleb potentsiaalsete nefrotoksiliste ravimite samaaegselt
manustamist. Loomadel, kellele anesteesia on risk (nditeks vanad loomad) tuleks kaaluda
intravenoosse voi subkutaanse vedelikteraapia teostamist enne anesteesiat. Kui korraga manustatakse
NSAIDe ja anesteetikume, ei saa valistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi muude pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid
kdrvaltoimeid ja seetfttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24 tunnine ravivaba periood nende
ravimitega.

Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.
4.9. Annustamine ja manustamisviis

Koerad:
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ihas-skeleti kahjustused: Gihekordne subkutaanne ststimine doosis 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi
kohta (s.0 0,4 ml/10 kg kehamassi kohta). Ravi jatkamiseks vdib kasutada Loxicom 1,5 mg/ml
suukaudset suspensiooni ja Loxicom 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni doosis 0,1 mg
meloksikaami/kg kehamassi kohta, 24 tundi pérast sustimist.

Postoperatiivse valu véhendamine (24 tunniks): Gihekordne intravenoosne v8i subkutaanne stistimine
doosis 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0 0,4 ml/10 kg kehamassi kohta) enne kirurgiat,
naiteks anesteesia alguses.

Kassid:

Operatsioonijargse valu vahendamine kassidel, kellel suukaudne jérelravi ei ole voimalik, nt
kodustamata kassid:

Uhekordne subkutaanne siist annuses 0,3 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml/kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis. Sel juhul mitte
kasutada suukaudset jarelravi.

Operatsioonijargse valu vahendamine kassidel kui meloksikaami manustamist jatkatakse jarelravina
suukaudselt: Uhekordne subkutaanne siist annuses 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.t
0,04 ml/kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Ravi jatkamiseks kuni viis paeva, voib esialgsele annusele 24 tunni pérast manustada Loxicomi 0,5
mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta.
Suukaudset jarelannust vGib manustada kuni neli annust 24 tunniste intervallidega.

Annustamise tapsust tuleb jéalgida eriti hoolikalt.

Ravimit kassidele manustades tuleks kasutada sobivalt gradueeritud 1 ml sustalt.

Valtida saastumist kasutamisel.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise puhul rakendada siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid),
ATCvet kood: QM01AC06

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID), mis
toimib prostaglandiini siinteesi inhibeerides ning on seet6ttu pdletikuvastase, valuvaigistava,
antieksudatiivse ja palavikuvastase toimega. Ravim vahendab leukotsiiutide infiltratsiooni
poletikulisse koesse. Vahemal méaaral péarsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsitide
agregatsiooni. In vitro ja in vivo uuringutes néitas meloksikaam tstiklooksiigenaas-2 (COX-2) suhtes
tugevamat inhibeerivat toimet kui tstiklooksiligenaas-1 (COX-1) suhtes.

5.2. Farmakokineetilised andmed
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Imendumine

Subkutaansel manustamisel on meloksikaam taieliku biosaadavusega ning maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 0,73 pg/ml koertel ja 1,1 pg/ml kassidel saavutatakse ligikaudu vastavalt 2,5
tundi ja 1,5 tundi parast manustamist.

Jaotumine

Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on koertel lineaarselt
seotud. Umbes 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusmaht on koertel 0,3 I/kg ja
0,09 I/kg kassidel.

Metabolism

Meloksikaami leidub koertel peamiselt plasmas ja eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Kaik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Kassidel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub pdhiliselt biliaarselt, uriin sisaldab
ainult algaine jalgi. On maéaratud kindlaks viis tahtsamat metaboliiti, mis kdik osutusid
farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Nagu teistegi uuritud loomaliikide puhul, muundatakse meloksikaami kassi organismis peamiselt
oksudatsiooni teel.

Eliminatsioon

Meloksikaami poolvédértusaeg koertel on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest valjutatakse
roojaga ja Ulejaanud osa uriiniga. Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg kassidel on 24 tundi.
Algaine metaboliite leiti uriinis ja roojas, kuid mitte vereplasmas, mis nditab nende Kiiret eritumist.
21% leitud véljutatud annusest elimineerub uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19%
metaboliitidena) ja 79% roojaga (49% meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Meglumiin

Glutsiin

Etanool (veevaba)

Poloksameer 188

Naatriumkloriid

Glukofurool

Naatriumhidroksiid (pH kohandamiseks)

HVesinikkloriidhape (pH kohandamiseks)
Sustevesi

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvitu klaasist viaal, mis sisaldab 10, 20 vdi 100 ml, suletud broombutudlkorkidega ja kaetud
alumiiniumkattega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mulgiloa valjastamise kuupaev: 10/02/2009
Miiugiloa viimase uuendamise kuupéev: 23/01/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 0,5 mg
Abiaine:

Naatriumbensoaat 1,5mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Helekollane suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kerge vdi médduka operatsioonijérgse valu ja pdletiku leevendamine kassidel pérast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Valu ja pdletiku leevendamine kassidel dgedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel kassidel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine v8i ravimi kskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehtdreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.
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Operatsioonijargne valu ja pOletik parast kirurgilisi protseduure:
taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda taiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:
Loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Ravim v6ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. VVaga harvadel juhtudel on
téheldatud seedetrakti haavandeid ja maksaensuiiimide taseme téusu.

Need korvaltoimed ilmnevad tavaliselt esimese ravinddala jooksul ning on enamasti médduva
iseloomuga ja kaovad parast ravi 18ppu, kuid véaga harvadel juhtudel vbivad olla ka rasked voi
IGppeda surmaga.

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- VVaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt téestatud (vt 16ik 4.3.).
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Loxicom'i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb valtida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi teiste pdletikuvastaste ainetega v6ib pdhjustada taiendavaid vdi raskemaid kérvaltoimeid,
mist6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudselt.

Annustamine
Operatsioonijargne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure:
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Parast algset ravi Loxicom 5 mg/ml sUstelahusega koertele ja kassidele jatkake 24 tunni parast ravi
Loxicom 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami/kg
kehamassi kohta. Suukaudset jarelraviannust voib manustada tiks kord paevas (24-tunniste
intervallidega) kuni nelja paeva valtel.

Age lihas-skeleti kahjustus:

Algseks raviks on esimesel péeval tihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi
kohta. Ravi jatkatakse annuse 0,05 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta suukaudse manustamisega
uks kord péevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni &ge valu ja pdletik pisivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Algseks raviks esimesel paeval on Gihekordne suukaudne annus 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi
kohta. Ravi tuleks jatkata suukaudse manustamisega ks kord paevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,05 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 7 péeva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
14 péeva pérast I6petada.

Manustamisviis ja -meetod

Doseerimise protseduur:

Sustal sobitub pudeli peale ja sellel on kehakaalu kilogrammidel pdhinev skaala, mis vastab
sdilitusannusele 0,05 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta. Krooniliste lihas-skeleti kahjustuste ravi
alustamisel on esimesel paeval seega vajalik kahekordne séilitav annus. Agedate lihas-skeleti
kahjustuste ravi alustamisel on esimesel p&eval seega vajalik neljakordne séilitav annus.

Jélgida hoolikalt annustamise tédpsust. Soovitatud annust mitte lletada. Suspensiooni tuleks manustada
kasutades selleks Loxicomi pakendis olevat mddtesistalt.

Soovitused Gige manustamise osas

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult voi vahetult suhu.

Enne kasutamist loksutada hoolikalt.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tGleannustamise kliinilisi nahte vdib
tekkida suhteliselt madalatel leannustamistasemetel.

Uleannustamise korral voivad (I8igus 4.6. loetletud) kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedasemad.
Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QMO01AC06

5.1. Farmakodiinaamilised omadused
Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pdletikuvastane, valuvaigistav, antieksudatiivne ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini

stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsuitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotstiiitide agregatsiooni. In vitro ja in
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vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tstklooks(ligenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiklooksiigenaasi-
1 (COX-1).

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui loom on annuse manustamise ajal sé6mata, saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon plasmas
ligikaudu 3 tundi pérast manustamist. Kui loom on annuse manustamise ajal sé6nud, v6ib
imendumine olla veidi aeglasem. Soltuvalt algannusest saavutatakse pusikontsentratsioon 2 paeva (48
tunni) pérast.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Viis tahtsamat metaboliiti on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Meloksikaam
metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Nagu teiste
uuritud loomaliikide puhul, on meloksikaami biotransformatsiooni peamiseks teeks kassidel
oksudatsioon.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Meloksikaami metaboliitide esinemine
uriinis ja valjaheites, aga mitte plasmas, viitab nende kiirele eritamisele. 21% manustatud annusest
eritub uriiniga (2% muutumatul kujul meloksikaamina, 19% metaboliitidena) ja 79% valjaheitega
(49% muutumatul kujul meloksikaamina, 30% metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
nNaatriumbensoaat

gGlutserool

pPovidoon K30

kKsantaankumm
dDinatriumfosfaatdihldraat
Naatriumdivesinikfosfaatdihtidraat
vVeevaba sidruhape

sSimetikoonemulsioon

pPuhastatud vesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

6.3. Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Séilitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
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6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Veterinaarravim on pakitud 5 ml, 15 ja 30 ml keeratava korgiga polletlleentereftalaadist pudelitesse
koos HDPE/LDPE lastekindla korgiga. 1 ml polietuleenist/polipropileenist madtesistlal on kasside
kehamassi skaala kilogrammides (0,5 kuni 10 kg).

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muldgiloa véaljastamise kuupéev: 10/02/2009
Miiugiloa viimase uuendamise kuupéev: 23/01/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiaine:
Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
SKaollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

4.2. Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga.
Kdohulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga dle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi taiiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3. Vastunaidustused

V1t ka 10iku 4.7.
Mitte kasutada alla 6 nédala vanustel hobustel.
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Mitte kasutada maksa-, siidame- v6i neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kGhulahtisuse raviks veistel noorematel kui naddalavanustel loomadel.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Loxicomiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijérgset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei véhenda Loxicom (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehldreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehlidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see voib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik slistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite (NSAID) suhtes ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale poorduge viivitamatult arsti poole ja néidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest taheldati parast subkutaanset manustamist
kerget modduvat turset slistekohal.

Hobustel vdib suistekohal tekkida mddduv turse, mis kaob iseenesest.

Véaga harvadel juhtudel vdib esineda anaftlaktilisi reaktsioone, mis vivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppevad) ja, mille korral tuleb teha stimptomaatilist ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).
47. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veistel ja sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel.

V1 ka 16iku 4.3.
4.38. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroididega, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt tiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajadusel kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehidratsioonraviga. Soovitatav maksimaalne kogus Uhte ststekohta manustamiseks on 10
ml.

Sigadel:

Manustada Uks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajadusel kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajadusel vdib ravi 24
tunni parast korrata. Soovitatav maksimaalne kogus Uthte ststekohta manustamiseks on 2 ml.

Hobustel:

Manustada uhekordse intravenoosse sustina annuses 0,6 mg meloksikaami / kg kehamassi kohta (st
3,0 ml/100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks dgedate vdi krooniliste lihas-skeleti héirete korral. Ravi jatkamiseks
vOib kasutada suukaudseid meloksikaami sisaldavaid ravimeid vastavalt ravimi kasutamise juhendile.
Vaéltida ravimi saastumist kasutamise ajal.

Mitte labistada viaali korki tle 50 korra. Kui Ule 50 korra labistamine on vajalik soovitatakse kasutada
draw-off ndela.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veistel: Lihale ja sb6davatele kudedele: 15 paeva. Piimale: 5 paeva.

Sigadel: Lihale ja sdodavatele kudedele: 5 paeva.

Hobustel: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QMO01ACO06

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pdletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéaral pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiutide agregatsiooni. Meloksikaamil on

ka antiendotoksilised omadused, sest on tfestatud, et meloksikaam parsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, stinteesi.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine
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Parast Ghekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel C__ vdirtused 2,1 pg/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Parast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel C _ vidrtus 1,9 ug/ml
1 tunni pérast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vaikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult lahtetihendi jélgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1ahtetihendi jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Aine metabolismi hobustel ei ole uuritud.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg pérast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine eliminatsiooni poolvéartusaeg plasmast intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 10plik poolvédértusaeg pérast intravenoosset manustamist
8,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejadédnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

-Etanool

Meglumiin

Glutsiin
-Poloksameer 188
-Naatriumkloriid
-Makrogool 300
-Vesinikkloriidhape
Naatriumhdiidroksiid
-Siistevesi

6.2.  Sobimatus
ESobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kdlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Sailitamise eritingimused
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SVeterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 v8i 12 varvitust Klaasist ststeviaaliga, iga viaal sisaldab 30 ml, 50 ml v&i 100 ml.
Pappkarp 1, 6 v6i 12 varvitust Klaasist susteviaaliga, iga viaal sisaldab 250 ml.

Iga viaal on suletud bromobutiilkummist korgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/090/010 - 30 ml
EU/2/08/090/011 - 50 ml
EU/2/08/090/012 - 100 ml
EU/2/08/090/013 - 250 ml
EU/2/08/090/014 - 6 x 250 ml
EU/2/08/090/015 - 12 x 30 ml
EU/2/08/090/016 - 12 x 50 ml
EU/2/08/090/017 - 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 - 12 x 250 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mulgiloa véaljastamise kuupéev: 10/02/2009
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 23/01/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 50 mg/g suukaudne pasta hobustele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 g sisaldab:

Toimeaine:

meloksikaam 50 mg

Abiaine:

benstilalkohol 10 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Suukaudne pasta.

Helekollane homogeenne pasta.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune.

4.2. Naidustused, méaarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada méradel tiinuse voi laktatsiooni ajal.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, néiteks arritus ja verejooks, maksa-, sidame- vGi
neerufunktsiooni kahjustus ja hemorraagilised haired.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada vahem kui 6 nédala vanustel hobustel.

4.4. Erihoiatused

Ei ole.

45. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Valtida kasutamist dehldreerunud, hlipovoleemilistel vdi hipotensiivsetel loomadel potentsiaalse
nefrotoksilisuse tottu.
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Mitte Uletada soovitatavat annust ega ravi kestust raskete k@rvaltoimete vdimaliku ohu tdttu. Vt
16ik 4.10.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID) suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Valtige ravimi kokkupuudet naha ja silmadega. Nahale ja/vGi silma sattumisel loputage kahjustatud
piirkondi kohe veega. Arrituse tekkimisel ja plsimisel poorduda arsti poole.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6drduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6. Kadrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes uuringutes taheldati uksikjuhtudel mittesteroidsete p6letikuvastaste ravimitega ttdpiliselt
seostatavaid korvaltoimeid (kerge ndgestdbi, kdhulahtisus). Sumptomid olid pdérduvad. Ravi ajal
(kuni 14 p&eva) vaheneb sageli vere albumiinisisaldus. VVdga harvadel juhtudel on esinenud isutust,
letargiat, kBhuvalu ja koliiti. Vaga harvadel juhtudel v6ib tekkida anafiilaksialaadseid reaktsioone,
mis vGivad olla tdsised (sealhulgas surmaga 18ppeda) ja mille korral tuleb anda siimptomaatilist ravi.
Kdorvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada ja pidada n6u veterinaararstiga.

K®orvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta siiski andmed puuduvad. Seet6ttu ei ole kasutamine sellel loomaliigil tiinuse ja
laktatsiooni ajal soovitatav.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
veterinaarravimite ega antikoagulantidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Manustada 0,6 mg kehamassi 1 kg kohta (iks kord paevas kuni 14 paeva valtel.
Manustada otse suhu ile keelepéra, hoides looma pead kdrgemal kuni neelamiseni.

Manustada tuleb pasta Uks jaotis sustelil kehamassi 50 kg kohta. Siisteli kiiljes on adapter ja sellel on
téhistatud jaotised kehamassi kilogrammide jargi. Iga susteliga saab manustada 420 mg
meloksikaami, millest piisab kehamassi 700 kg ravimiseks.

Valtida saastumist kasutamisel.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kliinilistes uuringutes on esinenud pérast ravimi viiekordse Gleannuse manustamist jargmisi

sumptomeid (millest m6ni vdib olla tdsine): loid kditumine, kdhulahtisus, turse, suu limaskesta
haavandid ja/v6i tume uriin.
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Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja séddavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: poletiku- ja reumavastased ained, mittesteroidsed ained (oksikaamid)
ATCvet kood: QMO01AC06

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide klassi kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille toime seisneb
prostaglandiinide suinteesi inhibeerimises, millega avaldatakse p6letikuvastast, valuvaigistavat,
antieksudatiivset ja palavikuvastast toimet. See vahendab leukotsiiutide infiltratsiooni p&letikulisse
koesse. See parsib vahemal méaral ka kollageenist indutseeritud trombotstiutide agregatsiooni.
Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel
ja sigadel E. coli endotoksiini intravenoosse manustamisega esile kutsutud tromboksaan B siinteesi.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Ravimi kasutamisel soovitatava annustamisskeemi kohaselt on suukaudne biosaadavus ligikaudu
98%. Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid saavutatakse ligikaudu 2—3 tunni péarast.
Akumulatsioonitegur 1,08 nditab, et meloksikaam igapéevasel manustamisel ei akumuleeru.

Jaotumine
Meloksikaam seondub vereplasma valkudega ligikaudu 98% ulatuses. Jaotusmaht on ligikaudu
0,12 1/kg.

Metabolism

Rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on metabolism kvalitatiivselt sarnane, kuigi selles
on kvantitatiivseid erinevusi. K&ikidel loomaliikidel leiti pdhiliste metaboliitidena 5-hiidrokst- ja 5-
karbokst-metaboliite ja oksaltiil-metaboliiti. Metabolismi hobustel ei ole uuritud. Kdik tdhtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eritumine
Meloksikaami eliminatsiooni 16plik poolvaartusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

-Hidroksuproptdltselluloos
-Gltserool
-Ksantaankummi

-Ouna I8hna- ja maitseaine
-Sorbitool

-Bensudilalkohol
-Sahhariinnaatriumi pulber
-Puhastatud vesi
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6.2. Sobimatus
Ei ole teada.
6.3. Kdlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k8lblikkusaeg: 18 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Madaltihedast polUetileenist sustelid, mis sisaldavad 8,4 g ravimit, karbis on 1, 7 v&i 14 sUstelit. Iga
susteli kiljes on adapter ja sellel on téhistatud jaotised kehamassi kilogrammide jargi, pasta tks jaotis
kehamassi iga 50 kg kohta.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. ErinbGuded ettevaatusabindude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/08/090/029 (1 sustel)

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

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudgiloa véljastamise kuupéev: 10.02.2009
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 23.01.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/ .
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MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA 11
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

32



Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Uhendkuningriik

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

TRetseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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Loxicom 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Uhendkuningriik

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

TRetseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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Loxicom 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Uhendkuningriik

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

TRetseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Uhendkuningriik

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

TRetseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata
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Loxicom 20 mag/ml suUstelahus veistele, sigadele ja hobustele

A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU

Uhendkuningriik

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

TRetseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Loxicom 20 mg / ml slstelahuse veistele, sigadele ja hobustele toimeaine on lubatud aine, nagu on

kirjeldatud komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1:

Farmakoloogilis Marker- Looma- Jaakide Sihtkoed | Muud Terapeutiline
e jaak liigid piirnormi satted | Klassifikatsioon
Ttoimega aine d
Meloksikaam Meloksikaa | Veised, 20 ug/kg | Lihaskud | Kirje | Pdletikuvastase
m Kitsed, 65 ugkg | e puudu | d ravimid/

sead, 65 ug/kg | Maks b mittesteroidsed
kuulik, Neer pdletikuvastase
hobuslase d ravimid
d
Veised, 15 pg/kg | Piim
kitsed

biained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvétte 18igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
Komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabeli 1 viidatakse kui ravimjadkide piirnorme
mittendudvatele voi Maaruse (EU) number 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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Loxicom 50 mg/gq suukaudne pasta hobustele

A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTMISLOA HOIDJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Uhendkuningriik

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI

TRetseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Meloksikaam Loxicom-is on komisjoni madruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud

aine:
Farmakoloogilise | Markerjadk | Looma- Jaékide Sihtkoed | Muud Terapeutiline
toimega aine liigid piirnormid sétted klassifikatsioon
Meloksikaam Meloksikaa | Veis, kits, 20 pg/kg Lihaskud | Kirje Pdletikuvastased
m siga, kadlik, 65 ng/kg e puudub | ained/
hobuslased 65 ng/kg Maks mittesteroidsed
Neer pbletikuvastased
ained
Veis, kits 15 pg/kg Piim

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
Komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjadkide piirnorme

mittendudvatele, vi Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid

kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

15 ml ja 30 ml pudel pappkarbis

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml sisaldab:

Meloksikaami 0,5 mg
Naatriumbensoaati 1,5mg

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

5ml, 30 ml

5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Manustada toiduga vdi otse suhu.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.
Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte enne kasutamist.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii nr:> <Lot> {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

15 ml ja 30 ml pudel

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaami 0,5 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

15 ml
30 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudne.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

|5. KEELUAEG

6.  PARTII NUMBER

<Partii nr:> <Lot>{number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml, 200 ml pudel pappkarbis

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml sisaldab:

Meloksikaami 1,5 mg
Naatriumbensoaati 1,5mg

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

|7 MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Manustada toiduga vdi otse suhu.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.
Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

[ 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte enne kasutamist.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii> <Lot> <BN> {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml, 2 x 100 ml, 200 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml sisaldab:

Meloksikaam 1,5mg
Naatriumbensoaat 1,5mg

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
200 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Manustada toiduga vdi otse suhu.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine:vt pakendi infolehte.
Jaatmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii> <Lot> <BN> {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD VAIKESEL
VAHETUL SISEPAKENDIL

10 ml ja 32 ml pudel

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaami 1,5 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 mi
32 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|5. KEELUAEG

6.  PARTII NUMBER

<Partii> <Lot> <BN>{number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

10 ml, 20 ml ja 100 ml pudel papkarbis

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml sisaldab:
Meloksikaami 5mg
Etanooli, veevaba 150 mg

3.  RAVIMVORM

Sustelahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml
20 ml
100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Koerad:
Pdletiku ja wvalu leevendamiseks nii dgedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Postoperatiivse valu ja pbletiku vahendamine ortopeediliste ja pehmete kudede kirurgia korral.

Kassid:
Postoperatiivse valu véhendamine pérast ovariohiisterektoomiat ja vadiksemat pehmete kudede
operatsiooni.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koerad:
Lihas-skeleti kahjustused: ihekordne subkutaanne siistimine.
Postoperatiivse valu véhendamine: tihekordne intravenoosne vdi subkutaanne sustimine.

Kassid:
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Postoperatiivse valu vahendamine: Gihekordne subkutaanne sustimine.
Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
K®olblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte enne kasutamist.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii> <Lot> <BN> {number}

51



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED>

100 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml sisaldab:

Meloksikaami 5mg
Etanooli, veevaba 150 mg

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Koerad:

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.
Postoperatiivse valu ja pbletiku vahendamine ortopeediliste ja pehmete kudede kirurgia korral.
Kassid:

Postoperatiivse valu vahendamine pérast ovariohiisterektoomiat ja vaiksemat pehmete kudede
operatsiooni.

|7 MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koerad:

Lihas-skeleti kahjustused: ihekordne subkutaanne sustimine.

Postoperatiivse valu véhendamine: tihekordne intravenoosne voi subkutaanne sustimine.
Kassid:

Postoperatiivse valu véhendamine: Gihekordne subkutaanne sustimine.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte enne kasutamist.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii> <Lot> <BN> {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

10 ml ja 20 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 5 mg/ml sustelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 mi
20 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Koerad: intravenoosne v0i subkutaanne manustamine.
Kassid: subkutaanne manustamine.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

<Partii> <Lot> <BN>{number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
K®olblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.
Pérast esmast avamist, kasutada kuni.....

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

5 ml, 15 ml ja 30 ml pudel pappkarbis

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml
Naatriumbensoaat 1,5 mg/ml.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

5ml, 15 ml ja 30 ml

|5.  LOOMALIIGID

Kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Kerge vdi médduka operatsioonijargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel parast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.
Valu ja pdletiku leevendamine kassidel dgedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult suhu, kasutades kaasasolevat Loxicom'i
mo0tesustalt.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- voi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel.

[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuud.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte enne kasutamist.

13. MNARGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii> <Saadetis> <BN> {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

5 ml, 15 ml ja 30 ml pudeli etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

5ml, 15 ml ja 30 mi

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

<Partii> <Lot> <BN>{number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast pakendi avamist kasutada kuni 6 kuud.
Kord avatud, kasutada éra.....

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 30 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Etanooli, veevaba 150 mg/ml

| 3. RAVIMVORM

Sustelahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

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. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Age respiratoorne infektsioon.

K®ohulahtisus (le ihe nddala vanustel vasikatel ja mittelakteerivatel noorveistel.
Age mastiit.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossed haigused.
Poegimisjargne sepsis ja tokseemia (MMA stindroom) koos antibiootikumiraviga.

Hobustel:

58



Agedad ja kroonilised lihas-skeleti kahjustused.
Koolikuvalud.

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Manustada tiks kord subkutaanselt v8i intravenoosselt.
Sigadel: Manustada ks kord intramuskulaarselt. Vajadusel vdib ravi 24 tunni parast korrata.
Hobustel: Manustada ks kord intravenoosselt.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva.

Sigadel: lihale ja sd6davatele kudedele: 5 paeva.

Hobustel: lihale ja soodavatele kudedele: 5 p&eva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK |

[10. KOLBLIKKUSAEG |

EXP {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg pérast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast kasutamist kolblik kuni...

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON
KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ""HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS" |

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

59



| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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NANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAHETUL SISEPAKENDIL

100 ml ja 250 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml
Etanooli, veevaba 150 mg/ml

| 3. RAVIMVORM

Sustelahus.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

| 5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Age respiratoorne infektsioon.

Kohulahtisus (le ihe nddala vanustel vasikatel ja mittelakteerivatel noorveistel.
Age mastiit.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossed haigused.
Poegimisjargne sepsis ja tokseemia (MMA stindroom) koos antibiootikumiraviga.

Hobustel:

Agedad ja kroonilised lihas-skeleti kahjustused.
Koolikuvalud.

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: L"_J_hekordne s.c. vOi i.v. siistimine.
Sigadel: Uhekordne i.m. ststimine. Vajadusel vdib ravi 24 tunni parast korrata.

61



Hobustel: Uhekordne i.v. siistimine.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva.

Sigadel: lihale ja sdtdavatele kudedele: 5 paeva.

Hobustel: lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast esmast avamist kasutada kuni...

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ""HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

30 ml ja 50 ml pudel

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 20 mg/mi

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI
30 ml

50 ml

| 4. MANUSTAMISVI1IS(ID)

Veistel: s.c. vBi i.v.

Sigadel: i.m.

Hobustel: i.v.

| 5. KEELUAEG

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva.

Sigadel: lihale ja sd6davatele kudedele: 5 paeva.

Hobustel: lihale ja sbddavatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
K®&lblikkusaeg parast viaali esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast avamist kasutada kuni...

| 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarbi margistus

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 50 mg/g suukaudne pasta hobustele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 50 mg/g
Bensiiulalkohol 10 mg/g

3. RAVIMVORM

Suukaudne pasta

4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 sustel
7 sustelit
14 sustelit

|5. LOOMALIIGID

Hobune

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Hobune: lihale ja s0davatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
K®lblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. M1§RGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS* NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

[14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/090/029 (1 silstel)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 siistelit)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 silstelit)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Susteli margistus

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 50 mg/g suukaudne pasta hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 50 mg/g
Bensiiulalkohol 10 mg/g

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

844¢g

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudne.

| 5. KEELUAEG

Lihale ja sbéddavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

| 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga ml sisaldab:
Meloksikaam 0,5mg
Naatriumbensoaat 1,5 mg

4.  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kel on sellised seedekulgla hdired, nagu &rritus ja hemorraagia, kahjustunud
maksa-, sudme- v8i neerufunktsioon ja hemorraagilised hdired.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nadalastel koertel.
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6. KORVALTOIMED

Tudpilised kbrvaltoimed, mida NSAIDe kasutamisel aeg-ajalt taheldatakse on isu kadu, oksendamine,
diarrda, veri roojas, apaatia ja neerukahjustused. VVaga harvadel juhtudel (vahem kui 1-1 loomal
10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud) taheldati verist kdhulahtisust, veriokset,
seedetrakti haavandeid ja maksaenstiimide taseme téusu.

Need korvaltoimed ilmnevad tavaliselt esimese ravinadala jooksul ning on enamikel juhtudel
mod6duvad ning kaovad pérast ravi 16ppemist, kuid vaga harvadel juhtudel vdivad need olla rasked voi
IGppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning kusida ndu loomaarstilt.

Kui taheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vGi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Doseerimine:

Algannus esimesel paeval on thekordne doos 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0

4 ml/10 kg kehakaalu kohta). Ravi jatkatakse (ks kord péevas suukaudse manustamisega (24 tunniste
intervallidega) sailitusannusega 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0 2 ml/10 kg kehamassi
kohta).

Pikemaajaliseks raviks v3ib parast esmase kliinilise vastuse ilmnemist (> 4 péeva parast) doosi
kohandada madalamaiks toimivaks doosiks, arvetades seda, et krooniliste lihas-skeleti kahjustustega
seotud valu ja pdletik vdivad aja jooksul muutuda.

AManustamisviis- ja meetod

Suukaudne.

Manustada toiduga vdi otse suhu.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva kahe annustamisstistla abil. Stistal sobitub pudelile ning
on varustatud kg/skaalaga, mis vastab séilitusannusele (s.0 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi
kohta). Seega esimesel péeval tuleb manustada kahekordne séilitusannuse kogus. Alternatiivina v6ib
ravi alustada Loxicom 5 mg/ml siistelahus -ga.

Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 3-4 péaevaga. Ravi tuleb IGpetada hiljemalt 10 paeva pérast juhul,
kui Kliinilist paranemist ei ilmne.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Eriti hoolikalt tuleb jalgida annustamise tapsust. Palun jargige hoolikalt loomaarsti antud juhiseid.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

SVeterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Kalblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast: EXP.

12. ERIHOIATUSED

EEttevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning konsulteerida loomaarstiga. Véltida kasutamist
dehudreerunud, hipovoleemilistel ja hlipotensiooniga loomadel, kuna on potentsiaalne risk neeru
toksilisusele.

Seda koertele mdeldud preparaati ei tohi kasutada kassidel erinevate mddteseadmete tottu. Kassidel
tuleb kasutada ravimit Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste preparaatide (NSAID) suhtes litundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Vt 161k ,,Vastundidustused*

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Loxicom’i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pGhjustada tdiendavaid v6i raskemaid kdrvaltoimeid ja
seetdttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24 tunnine ravivaba periood nende ravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamise puhul rakendada siimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
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KRavimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kiisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Veterinaarravim on saadaval 15 ml v3i 30 ml polietileentereftalaatpudelis, millega on kaasas kaks (1
ml ja 5 ml sistal, kaasas iga pudeliga tagamaks vaikestele ja suurtele koertele dige doseerimine)
poluetiileen/poliiproplleen modtesistalt.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
BE-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EXAada

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ionowvia, EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisbhoa

PT

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

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.0.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland
Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,
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Monaghan,
Irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvzpog

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

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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PAKENDI INFOLEHT
Loxicom 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

il MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga ml sisaldab:
Meloksikaam 1,5mg
Naatriumbensoaat 1,5mg

Helekollane suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.

S. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kel on sellised seedekulgla haired, nagu &rritus ja hemorraagia, kahjustunud
maksa-, sudame- vOi neerufunktsioon ja hemorraagilised hdired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
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Mitte kasutada noorematel kui 6-nadalastel koertel.

6. KORVALTOIMED

Tudpilised korvaltoimed, mida mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAIDe) kasutamisel aeg-
ajalt tdheldatakse on isu kadu, oksendamine, diarrda, veri roojas, apaatia ja neerukahjustused. Vaga
harvadel juhtudel (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud) on
téheldatud verist kdhulahtisust, veriokset, seedetrakti haavandeid ja maksaensiiiimide taseme téusu.
Need korvaltoimed ilmnevad tavaliselt esimese ravinadala jooksul ning on enamikel juhtudel
mobduvad ning kaovad pérast ravi 18ppemist, kuid vaga harvadel juhtudel v8ivad need olla rasked voi
IGppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning kusida ndu loomaarstilt.

Kui taheldate Uikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Doseerimine:

Algannus esimesel paeval on Uhekordne doos 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0

1,33 ml/10 kg kehakaalu kohta). Ravi jatkatakse (ks kord péevas suukaudse manustamisega (24
tunniste intervallidega) séilitusannusega 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0

0.667 ml/10 kg kehamassi kohta).

Pikemaajaliseks raviks v3ib parast esmase kliinilise vastuse ilmnemist (> 4 péeva parast) doosi
kohandada madalamaiks toimivaks doosiks, arvestades seda, et krooniliste lihas-skeleti kahjustustega
seotud valu ja pdletik vdivad aja jooksul muutuda.

AManustamisviis ja -meetod:

Suukaudne. anustada toiduga vdi otse suhu. Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva kahe annustamissustla abil. Siistal sobitub pudelile ning
on varustatud kg/skaalaga, mis vastab séilitusannusele (s.0 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi
kohta). Seega esimesel péeval tuleb manustada kahekordne sailitusannuse kogus. Alternatiivina vGib
ravi alustada Loxicom 5 mg/ml slstelahusega.

Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 3-4 paevaga. Ravi tuleb IGpetada hiljemalt 10 paeva pérast juhul,
kui kliinilist paranemist ei ilmne.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Eriti hoolikalt tuleb jalgida annustamise tapsust. Palun jargige hoolikalt loomaarsti antud juhiseid.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Kalblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage pérast kdlblikkusaega, mis on méargitud karbil ja pudelil pérast: EXP.
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

12. ERIHOIATUSED

EEttevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning konsulteerida loomaarstiga. Véltida kasutamist
dehudreerunud, hiipovoleemilistel ja hlipotensiooniga loomadel, kuna on potentsiaalne risk neeru
toksilisusele.

Seda koertele m&eldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv.
Kasside puhul tuleb kasutada Loxicom 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Loxicom’i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib p&hjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid ja
seetttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24 tunnine ravivaba periood nende ravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakokineetilisi omadusi.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamise puhul rakendada simptomaatilist ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste preparaatide (NSAID) suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Ravim v6ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Vt 161k ,,Vastundidustused

13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
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KRavimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kiisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15.  LISAINFO

Polietileentereftalaatpudel sisaldab 10, 32, 100, 2 x 100 vdi 200 ml, kaasas kaks
poluetiileen/poliiproplleen modtesistalt.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta péérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA

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

Kolonel Begaultlaan 1a magnum@magnumvet.lv

BE-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 Kauno r.,

Wpnauaust Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.|t

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. Alphavet Zrt.

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

Lomnice Nad Popelkou Tel: +36-22-534-500

Ccz

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
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Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E\LGoa

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITotovia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

Genera S| d.o.oParmova Ulica 53
1000 Ljubljana, SI

Tel: +386 1 4364466

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland
Vet Medic Animal Health Oy
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvzpog

Xmopog ravpwvidng Képikorg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©oé: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy
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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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PAKENDI INFOLEHT

Loxicom 5 mg/ml sustelahus koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga ml sisaldab:
Meloksikaam 5mg
Etanool, veevaba 150 mg

Helekollane lahus.

4.  NAIDUSTUS(ED)

Koerad:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral koertel.
Postoperatiivse valu ja pbletiku vahendamine ortopeediliste ja pehmete kudede kirurgia korral.

Kassid:

Postoperatiivse valu vahendamine pérast ovariohisterektoomiat ja vaiksemat pehmete kudede
operatsiooni.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ja imetavatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kel on sellised seedekulgla hdired, nagu &rritus ja hemorraagia, kahjustunud
maksa-, sudame- v0i neerufunktsioon ja hemorraagilised hdired.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6-nadalastel loomadel ega kassidel kehakaaluga alla 2 kg..

6. KORVALTOIMED
Tudpilised korvaltoimed, mida mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAIDe) kasutamisel aeg-
ajalt tdheldatakse on isu kadu, oksendamine, diarrda, veri roojas, apaatia ja neerukahjustused. Vaga

harvadel juhtudel on taheldatud maksaensuiimide taseme tdusu.

Véga harvadel juhtudel (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud)
esinenud verist kdhulahtisust, veriokset ja seedetrakti haavandeid.

Need korvaltoimed ilmnevad tavaliselt esimese ravinadala jooksul ning on enamikel juhtudel
mobduvad ning kaovad pérast ravi 16ppemist, kuid vaga harvadel juhtudel vBivad need olla rasked voi
IGppeda surmaga.

Véga harvadel juhtudel v6ib esineda anafilaktilisi reaktsioone, mida tuleks ravida simptomaatiliselt.
Kui taheldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Doseerimine loomaliigiti:

Koerad:
Uhekordne stistimine doosis 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.0 0.4 ml/10 kg kehamassi
kohta).

Kassid:

Uhekordne manustamine doosis 0,3 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml/kg) kui
suukaudne jarelravi ei ole v6imalik, nt kodustamata kassid.

Uhekordne manustamine 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.t 0,04 ml/kg) kui
meloksikaami manustamist jatkatakse suukaudse jarelravina.

Manustamisviis ja -meetod:
Koerad:
Lihas-skeleti kahjustused: ihekordne subkutaanne manustamine.

Ravi jatkamiseks voib kasutada Loxicom 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni ja Loxicom 0,5 mg/ml
suukaudset suspensiooni doosis 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta, 24 tundi parast siistimist.
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Postoperatiivse valu vahendamine (24 tunniks): Ghekordne intravenoosne v@i subkutaanne stistimine
enne kirurgiat, nditeks anesteesia alguses.

Kassid:

Operatsioonijargse valu vahendamine kassidel, kellel suukaudne jarelravi ei ole voimalik, nt
kodustamata kassid:

Uhekordne subkutaanne siist annuses 0,3 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml/kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis. Sel juhul mitte
kasutada suukaudset jarelravi.

Operatsioonijargse valu vahendamine kassidel kui meloksikaami manustamist jatkatakse jarelravina
suukaudselt: Uhekordne subkutaanne stist annuses 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta (s.t
0,04 ml/kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, néiteks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Ravi jatkamiseks kuni viis paeva, voib esialgsele annusele 24 tunni pérast manustada Loxicomi 0,5
mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta.
Suukaudset jarelannust vib manustada kuni neli annust 24 tunniste intervallidega.

Valtida saastumist kasutamisel.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Eriti hoolikalt tuleb jalgida annustamise tapsust.

Ravimit kassidele manustades tuleks kasutada sobivalt gradueeritud 1 ml sustalt.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage parast kalblikkusaega, mis on margitud Kkarbil ja pudelil.

12. ERIHOIATUSED

Postoperatiivse valu leevendamiseks kassidel on ohutus méaratletud vaid tiopentaal/halotaan
anesteesia korral.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ning kiisida ndu loomaarstilt.

Valtida kasutamist dehlidreerunud, hiipovoleemilistel vai hiipotensiivsetel loomadel, kuna sel juhul on
potentsiaalne risk neerutoksilisusele.

Anesteesia ajal peab standardne ravi hdlmama jalgimist ja vedelike manustamist.

Ettevaatusabinbud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
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Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v8ib tekkida valulikkus. Inimesed, kes on NSAIDide suhtes
ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima. Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale
poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Vt 161k ,,Vastundidustused

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained v@ivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Loxicom’i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Valtida tuleb potentsiaalsete nefrotoksiliste ravimite samaaegselt
manustamist. Loomadel, kellele anesteesia on risk (nditeks vanad loomad) tuleks kaaluda
intravenoosse voi subkutaanse vedelikteraapia teostamist enne anesteesiat. Kui korraga manustatakse
NSAIDe ja anesteesiat, ei saa valistada riski neerude funktsioonile.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pGhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid ja
seetdttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24 tunnine ravivaba periood nende ravimitega.
Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

L::Jleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise puhul rakendada sumptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kisige palun oma

loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

10 ml, 20 ml v&i 100 ml sisteviaal.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta poérduge palun miitgiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

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
BE-3012 Leuven

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

Penyonuka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Upnannus

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

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

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLada

Xelaopapu Vet AE

Lo Y. A. TToawoviag-Maprkomoviov
TO100,

19002, ITaiavia,

EL

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

Espaiia
Laboratorios Karizoo

magnum@magnumvet.lv

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

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

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

Barcelona
ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

frland..

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Romaénia

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info(@n-vet.se

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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PAKENDI INFOLEHT
Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

il MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 0,5mg
Abiaine:

Naatriumbensoaat 1,5mg

Helekollane suspensioon.

4, NAIDUSTUS(ED)

Kerge vdi mddduka operatsioonijérgse valu ja pdletiku leevendamine kassidel parast kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.
Valu ja pdletiku leevendamine kassidel dgedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED
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Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel.

6. KORVALTOIMED

Aeg-ajalt on teatatud tulpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus,
oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus. Véaga harvadel juhtudel
(vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud) on tdheldatud seedetrakti
haavandeid ja maksaensuimide taseme tusu.

Need korvaltoimed on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 16ppu, kuid véga harvadel
juhtudel vBivad olla rasked v@i 18ppeda surmaga.

Kui taheldate tkskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, v@i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Annustamine

Operatsioonijargne valu ja poletik parast kirurgilisi protseduure:

Parast algset ravi Loxicom 5 mg/ml sistelahusega koertele ja kassidele jatkake 24 tunni parast ravi
Loxicom 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami/kg
kehamassi kohta. Suukaudset jarelraviannust v6ib manustada tiks kord péevas (24-tunniste
intervallidega) kuni nelja paeva valtel.

Age lihas-skeleti kahjustus:

Algseks raviks on esimesel paeval Gihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami/kg kehamassi
kohta. Ravi jatkatakse annuse 0,05 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta suukaudse manustamisega
liks kord péevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni &ge valu ja pdletik pisivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Algseks raviks esimesel paeval on (ihekordne suukaudne annus 0,1 mg meloksikaami/kg kehamassi
kohta. Ravi tuleks jatkata suukaudse manustamisega liks kord péaevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,05 mg meloksikaami/kg kehamassi kohta.

Ravi tulemus ilmneb tldjuhul 7 p&eva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
14 pdeva pdrast I6petada.

Manustamisviis- ja meetod

Soovitatavat annust ei tohi tletada. Loxicom 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele manustada
suukaudselt kas toiduga segatult voi vahetult suhu. Suspensiooni manustamiseks kasutada pakendis
olevat Loxicomi mdGtesustalt. Sustal sobitub pudelile ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala,
mis on arvestatud sdilitava annuse doseerimiseks. Krooniliste lihas-skeleti kahjustuste ravi alustamisel
on esimesel paeval seega vajalik kahekordne siilitav annus. Agedate lihas-skeleti kahjustuste ravi
alustamisel on esimesel pdeval seega vajalik neljakordne silitav annus.
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2 SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tleannustamise kliinilisi néhte vdib
tekkida suhteliselt madalatel Gleannustamistasemetel. Tagamaks manustamine korrektses doosis, tuleb
kehakaal méaarata vdimalikult tapselt.

Palun jérgige hoolikalt loomaarsti antud juhiseid.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
See veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Kalblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.
Arge kasutage parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast: EXP.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehtdreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Operatsioonijargne valu ja p6letik pérast kirurgilisi protseduure:
taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda tdiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:
Loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt 14 p&eva pérast 1dpetada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
V1t 10ik ,,Vastunaidustused*

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hdsti seonduvad ained voivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
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toimet. Loxicom'i ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Tuleb valtida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pGhjustada tdiendavaid v6i raskemaid kdrvaltoimeid,
mist6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tleannustamise kliinilisi néhte vdib
tekkida suhteliselt madalatel Gileannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vdivad 1digus L, KORVALTOIMED* loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja
sagedasemad. Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Toimemehhanism

Meloksikaam on oksikaamide riilhma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pdletikuvastane, valuvaigistav, antieksudatiivne ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsuitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.

Vahemal mé&aral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotstiutide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksiigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklookstigenaasi-
1 (COX-1).

Pakendi suurus

Loxicom 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele on saadaval 5 ml, 15 ml ja 30 ml pudelites.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta poérduge palun miugiloa hoidja kohaliku esindaja
poole

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021
Alivira NV Tel. +371 2942 3705
Kolonel Begaultlaan 1la magnum@magnumvet.lv
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BE-3012 Leuven
Tel: +32 1684 19 79
PHV@alivira.be

Peny6iauka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLada

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Ionaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITaiavia,

EL

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

Espafia
Laboratorios Karizoo

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A
Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41


mailto:PHV@alivira.be
mailto:info@magnumvet.lt
mailto:norbrook@samohyl.cz
mailto:sales@borg-cardona.com
mailto:office@prozoon.at
mailto:info@hellafarmvet.gr

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvmpog

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o..

Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

F1-13721 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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PAKENDI INFOLEHT

Loxicom 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Loxicom 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab:

Meloksikaam 20 mg

Etanool 150 mg

Kollane lahus.

4, NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga.
Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste véhendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga dle
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi taiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
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Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) téiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Koolikuvalude leevendamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v8i ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.
Kohulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Vahem kui 10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud veistest taheldati parast subkutaanset manustamist
kerget modduvat turset slistekohal.
Hobustel vdib sustekohal tekkida modduv turse, mis kaob iseenesest.

Véga harvadel juhtudel (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud)
anafulaktilisi reaktsioone, mis v@ivad olla tosised (sealhulgas surmaga I6ppevad) ja, mille korral tuleb
teha simptomaatilist ravi.

Kui tdheldate Uikskbik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt voi intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajadusel kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga. Soovitatav maksimaalne kogus Uhte slistekohta manustamiseks on 10
ml.

Sigadel:

Manustada uks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajadusel kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajadusel v6ib ravi 24
tunni pérast korrata. Soovitatav maksimaalne kogus tihte siistekohta manustamiseks on 2 ml.

Hobustel:

Manustada Uhekordse intravenoosse siistina annuses 0,6 mg meloksikaami / kg kehamassi kohta (st
3,0 ml/100 kg kehamassi kohta).
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Pdletiku ja valu leevendamiseks dgedate vdi krooniliste lihas-skeleti héirete korral. Ravi jatkamiseks
vOib kasutada suukaudseid meloksikaami sisaldavaid ravimeid vastavalt ravimi kasutamise juhendile.
Véltida ravimi saastumist kasutamise ajal.

Mitte labistada viaali korki tle 50 korra. Kui Ule 50 korra labistamine on vajalik soovitatakse kasutada
draw-off noela.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.
10. KEELUAEG

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva.

Sigadel: lihale ja sd6davatele kudedele: 5 paeva.

Hobustel: lihale ja soodavatele kudedele: 5 p&eva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

SVeterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

K®olblikkusaeg parast klaasviaali esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalil parast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Loxicomiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vahenda Loxicom (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

EEttevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehldreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehlidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see voib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

EttevaatusabinBud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik slistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v6ib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Veistel ja sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: vt 101k ,, Vastundidustused®.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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L:Jleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga, vaid tuleb h&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. Kisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pappkarp 1 vdi 12 varvitust klaasist ststeviaaliga, iga viaal sisaldab 30 ml, 50 ml v&i 100 ml.

Pappkarp 1, 6 vGi 12 varvitust klaasist susteviaaliga, iga viaal sisaldab 250 ml.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Iga viaal on suletud bromobutiilkummist korgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta poérduge palun miitgiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny0nuka bbarapus

Ackien - @apma OOrp. Codus, k.. Jlronun -
7,

0:1. 711A, marasun 3

BG

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

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

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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


mailto:PHV@alivira.be
mailto:info@magnumvet.lt
mailto:norbrook@samohyl.cz

Danmark Malta

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

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredensborg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elanco GmbH Dansk Repraesentant

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

27472 Cuxhaven Kongevejen 66

DE DK-3480 Fredensborg

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

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schonherr-Stralie 3

76 401 Laagri AT-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

E)\AGda Polska

XeMopapu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

19002, ITotovia, PL

EL Tel. : +48 61 426 49 20

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo ProdivetT-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

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

France Romania

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
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Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland

Italia

Elanco ltalia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvnpog

Xropog Zravpwvidng Képikorg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©og: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy
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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,

FI1-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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PAKENDI INFOLEHT

Loxicom 50 mg/g suukaudne pasta hobustele

1.  MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Uhendkuningriik

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Loxicom 50 mg/g suukaudne pasta hobustele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
1 g sisaldab:

Toimeaine:

meloksikaam 50 mg

Abiaine:

benstilalkohol 10 mg

Helekollane homogeenne pasta.

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
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5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada méradel tiinuse voi laktatsiooni ajal.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, naiteks arritus ja verejooks, maksa-, sidame- vGi
neerufunktsiooni kahjustus ja hemorraagilised haired.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vdi ravimi Uikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada vahem kui 6 nadala vanustel hobustel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes taheldati tksikjuhtudel mittesteroidsete p6letikuvastaste ravimitega tlupiliselt
seostatavaid kdrvaltoimeid (kerge ndgestdbi, kdhulahtisus). Simptomid olid p6drduvad. Ravi ajal
(kuni 14 p&eva) vaheneb sageli vere albumiinisisaldus. Vaga harvadel juhtudel (vdhem kui 1-1 loomal
10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud) on esinenud isutust, letargiat, kdhuvalu ja koliiti.
Véaga harvadel juhtudel vdib tekkida anaftilaksialaadseid reaktsioone, mis vdivad olla tdsised
(sealhulgas surmaga 16ppeda) ja mille korral tuleb anda siimptomaatilist ravi. Kdrvaltoimete
tekkimisel tuleb ravi katkestada ja pidada ndu veterinaararstiga.

Kui taheldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, v0i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobune.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Manustada 0,6 mg kehamassi 1 kg kohta tiks kord p&evas kuni 14 p&eva véltel.
Manustada otse suhu lle keelepara, hoides looma pead kdrgemal kuni neelamiseni.

Manustada tuleb pasta uks jaotis sustlal kehamassi 50 kg kohta. Sustla kiljes on adapter ja sellel on
tahistatud jaotised kehamassi kilogrammide jargi. Iga sustlaga saab manustada 420 mg meloksikaami,
millest piisab kehamassi 700 kg ravimiseks.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Valtida saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Lihale ja séddavatele kudedele: 3 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kalblikkusaega, mis on margitud karbil ja sustelil parast EXP).
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva
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12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Valtida kasutamist dehlidreerunud, hiipovoleemilistel v3i hipotensiivsetel loomadel potentsiaalse
nefrotoksilisuse tottu.

Mitte Uletada soovitatavat annust ega ravi kestust raskete korvaltoimete vdimaliku ohu tottu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID) suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Valtige ravimi kokkupuudet naha ja silmadega. Nahale ja/v6i silma sattumisel loputage kahjustatud
piirkondi kohe veega. Arrituse tekkimisel ja plsimisel poorduda arsti poole.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal
Mitte kasutada méradel tiinuse voi laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ega antikoagulantidega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Kliinilistes uuringutes on esinenud parast ravimi viiekordse ileannuse manustamist jargmisi
sumptomeid (millest méni vdib olla tdsine): loid kditumine, kdhulahtisus, turse, suu limaskesta
haavandid ja/vdi tume uriin.

Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

KRavimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige palun oma

loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/

15. LISAINFO

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

Suukaudset pastat turustatakse jargmiste suurustega pakendites:
- 1 pappkarp 1 sisteliga

- 1 pappkarp 7 sisteliga

- 1 pappkarp 14 sisteliga

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.
Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland
Alivira NV
Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny06iuka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

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

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGoa

Xerhooapu Vet AE

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

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
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19002, ITowowvia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia
F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31
05031 Arrone (TR) —IT

Kvnpog

Emopog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aew. tacivov 28, 1060 Asvkwaoia, CY
Tnh: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o..

Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Orion Oyj

Orion Pharma Elainlaéakkeet,
PL 425,

FI1-20101 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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