ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 0,5mg
Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

Suspensie de culoare galben deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice la
caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la cdini cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii i hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la céini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.
A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.



Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici datorita diferitelor dispozitive de dozare. La
pisici, trebuie utilizat Loxicom 0,5 mg / ml suspensie orald pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, apatie si
insuficientd renala au fost observate ocazional. In cazuri foarte rare, au fost raportate diaree
hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.
Aceste reactii adverse apar in general in prima saptimana de tratament si in majoritatea cazurilor sunt
trecatoare i dispar dupa terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.
In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fatd de proteine sunt in competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu trebuie administrat impreuna cu al{i AINS sau glucocorticosterioizi.

Inceputul tratamentului cu alte substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse
suplimentare sau crescute iar din acest motiv inainte de Tnceperea tratamentului cu astfel de produse
medicinale veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum,
trebuie sd ia in considerare proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Tratamentul initial este o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
4 ml/10 kg greutate corporald) in prima zi. Tratamentul trebuie continuat o data pe zi prin

administrarea orala (la intervale de 24 ore) a unei doze de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg
greutate corporala (de exemplu 2 ml/10 kg greutate corporala).



Pentru o perioadd mai lunga de tratament, o data ce un raspuns clinic a fost constatat (dupi > 4 zile),
doza poate fi ajustata la cea mai mica doza individuala care reflectd gradul durerii si inflamatia
asociata cu tulburarile musculo-scheletale cronice, acestea pot varia in acest timp.

Atentie speciala trebuie avuta in vedere la stabilirea cu exactitate a dozei.

Suspensia poate fi administrata utilizand oricare dintre seringile furnizate in ambalaj. Seringile se
potrivesc pe flacon si au o scald gradatd cu kg-greutate corporala care corespunde cu doza de
intretinere (de exemplu 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald). Astfel, pentru prima zi, este nevoie
de doua ori volumul de intretinere. Alternativ, terapia poate fi initiata cu Loxicom 5 mg/ml solutie
injectabila.

Un raspuns clinic poate fi constatat in mod normal intre 3-4 zile. Tratamentul trebuie intrerupt dupa
10 zile cel tarziu, daca nu apare nici o imbunatatire clinica.

Sfaturi privind administrarea corecta

A se administra in mancare sau direct in cavitatea bucala.
A se agita Tnainte de utilizare.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic.
411 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse anti-inflamatoare si anti-reumatice, nesteroide (oxicami).
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidic (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei prostaglandinei, exercitand in acest mod efecte anti-inflamatoare,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. Reduce infiltrarea de leucocite in tesutul inflamat. De
asemenea ntr-o mica masura inhiba acumularea de trombocite indusa de colagen. Studiile realizate in
Vitro si in vivo au demonstrat ca meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o masura mai
mare decat ciclooxigenaza-1 (COX-1).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtie

Meloxicamul este complet absorbit dupa administrarea orala si concentratii maxime in plasma sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Cand produsul este utilizat conform regimului de dozare
recomandat, concentratii stabile de meloxicam sunt atinse in plasma in a doua zi de tratament.

Distributia

Exista o relatie lineara intre doza administrata i concentratia din plasma constatata in urma utilizarii
dozei terapeutice. Aproximativ 97 % din meloxicam este legat de proteinele din plasma. Volumul de
distributie este 0,3 1/kg.

Metabolism



Meloxicamul se gaseste in mod predominant in plasma si este de asemenea un produs important in
excretia biliard cu toate ca 1n urind sunt doar urme din compozitia de baza. Meloxicamul este
metabolizat in alcool, un derivat acid si in mai multi metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-au
aratat a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminare
Meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 24 ore. Aproximativ 75 % din doza
administrata este eliminata prin fecale iar restul prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu

Glicerol

Povidona K30

Guma de Xantan

Fosfat disodic dihidrat
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Acid citric anhidru

Emulsie Simeticona

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Acest produs medicinal veterinar este ambalat in flacoane cu filet din polietilena tereftalat de 15 ml si
30 ml cu capac din PEID/PEJD prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii. Doua seringi
pentru masurare din polietilend/polipropilend, o seringad de 1 ml si una de 5 ml, sunt furnizate cu
fiecare flacon pentru a asigura o dozare exacta la cainii de talie mica si de talie mare. Fiecare seringa
este gradata in functie de greutatea corporala, seringa de 1 ml este gradata de la 0.25 kg la 5.0 kg si
seringa de 5 ml de la 1 kg pana la 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/02/2009

Data ultimei reinnoiri: 23/01/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orala pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1,5mg
Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

Suspensie de culoare galben deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice la

caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza pentru céini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la céini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.
A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.



Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de loxicom 0,5 mg/ml pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, apatie si
insuficientd renala au fost observate ocazional. In cazuri foarte rare, au fost raportate diaree
hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.
Aceste reactii adverse apar in general in prima saptimana de tratament si in majoritatea cazurilor sunt
trecatoare i dispar dupa terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.
In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fatd de proteine sunt in competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu trebuie administrat impreuna cu al{i AINS sau glucocorticosterioizi.

Inceputul tratamentului cu substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare
sau crescute iar din acest motiv Thainte de Tnceperea tratamentului cu astfel de produse medicinale
veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum, trebuie sa ia In
considerare proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Tratamentul initial este o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
1,33 ml/10 kg greutate corporald) in prima zi. Tratamentul trebuie continuat o data pe zi prin

administrarea orala (la intervale de 24 ore) a unei doze de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg
greutate corporala (de exemplu 0,667 ml /10 kg greutate corporald).



Pentru o perioadd mai lunga de tratament, o data ce un raspuns clinic a fost constatat (dupi > 4 zile),
doza poate fi ajustata la cea mai mica doza individuala care reflectd gradul durerii si inflamatia
asociata cu tulburarile musculo-scheletale cronice, acestea pot varia in acest timp.

Atentie speciala trebuie avuta in vedere la stabilirea cu exactitate a dozei.

Suspensia poate fi administrata utilizand oricare dintre seringile furnizate in ambalaj. Seringile se
potrivesc pe flacon si au o scald gradatd cu kg-greutate corporala care corespunde cu doza de
intretinere (de exemplu 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald). Astfel, pentru prima zi, este nevoie
de doua ori volumul de intretinere. Alternativ, terapia poate fi initiata cu Loxicom 5 mg/ml solutie
injectabila.

Un raspuns clinic poate fi constatat In mod normal Intre 3-4 zile. Tratamentul trebuie intrerupt dupa

10 zile cel tarziu, daca nu apare nici o imbunatatire clinica.

A se administra in mancare sau direct in cavitatea bucala.
A se agita Tnainte de utilizare.
A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic.
411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse anti-inflamatoare si anti-reumatice, nesteroide (oxicami).
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidic (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei prostaglandinei, exercitand in acest mod efecte anti-inflamatoare,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. Reduce infiltrarea de leucocite in tesutul inflamat. De
asemenea ntr-o mica masura inhiba acumularea de trombocite indusa de colagen. Studiile realizate in
Vitro si in vivo studiile au demonstrat ca meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o masura
mai mare decéat ciclooxigenaza-1 (COX-1).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtie

Meloxicamul este complet absorbit dupa administrarea orala si concentratii maxime in plasma sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Cand produsul este utilizat conform regimului de dozare
recomandat, concentratii stabile de meloxicam sunt atinse in plasma in a doua zi de tratament.

Distributia

Exista o relatie lineara intre doza administrata i concentratia din plasma constatata in urma utilizarii
dozei terapeutice. Aproximativ 97 % din meloxicam este legat de proteinele din plasma. Volumul de
distributie este 0,3 1/kg.

Metabolism



Meloxicamul se gaseste in mod predominant in plasma si este de asemenea un produs important in
excretia biliard cu toate ca 1n urind sunt doar urme din compozitia de baza. Meloxicamul este
metabolizat in alcool, un derivat acid si in mai multi metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-au
aratat a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminare

Meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 24 ore. Aproximativ 75 % din doza
administrata este eliminata prin fecale iar restul prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Benzoat de sodiu

Glicerol

Povidona K30

Guma de Xantan

Fosfat disodic dihidrat
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Acid citric anhidru

Emulsie Simeticona

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Acest produs medicinal veterinar este ambalat in flacoane cu filet din polietilena tereftalat de 10 ml,
32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml si 200 ml cu capac din PEID/PEJD prevazut cu sistem de inchidere
securizat pentru copii. Doud seringi pentru masurare din polietilena/polipropilena, o seringa de 1 ml si
una de 5 ml, sunt furnizate cu fiecare flacon pentru a asigura o dozare exacta la cainii de talie mica si
de talie mare. Fiecare seringa este gradata in functie de greutatea corporala, seringa de 1 ml este
gradata de la 0,5 kg la 15 kg si seringa de 5 ml de la 2,5 kg pana la 75 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/08/090/003

EU/2/08/090/004

EU/2/08/090/005

EU/2/08/090/032

EU/2/08/090/033

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/02/2009

Data ultimei reinnoiri: 23/01/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 5 mg/ml solutie injectabild pentru caini i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 5mg
Excipient:
Etanol, anhidru 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie de culoare galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice.

Reducerea durerilor post-operatorii si inflamatiilor dupa interventii chirurgicale ortopedice si ale
tesuturilor moi.

Pisici:
Reducerea durerilor post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore ale
tesuturilor moi.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii $i hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai mica de 6 saptamani si nici la pisici care au mai putin de 2 kg.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru alinarea durerilor post-operatorii la pisici, siguranta a fost doveditd doar dupa anestezia cu
tiopental/halotan.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.
In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca dureri. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, apatie si
insuficientd renala au fost observate ocazional. In cazuri foarte rare, au fost raportate valori crescute
ale enzimelor hepatice.

In cazuri foarte rare au fost raportate diaree hemoragica, hematemeza si ulceratie gastro-intestinala.

Aceste reactii adverse apar in general in prima sdptimana de tratament si Th majoritatea cazurilor sunt
trecatoare i dispar dupa terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

In cazuri foarte rare pot aparea reactii anafilactice care vor fi tratate simptomatic.
In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fatd de proteine sunt in competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu poate fi administrat impreuna cu alti AINS sau glucocorticosterioizi. Administrarea
concomitentd cu medicamente nefrotoxice trebuie evitatd. La animalele cu risc anestezic (de ex.
animale 1n varsta) trebuie luatd in considerare terapia cu fluide pe cale intravenoasa sau subcutanata.
Cand anestezia si AINS sunt administrate concomitent riscul afectarii functiei renale nu poate fi
exclus.

Inceputul tratamentului cu alte substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse
suplimentare sau crescute iar din acest motiv Tnainte de inceperea tratamentului cu astfel de produse
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medicinale veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum,
trebuie sa ia in considerare proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Caini:

Tulburari musculo-scheletale: o singura injectie subcutanata cu o doza de 0,2 mg meloxicam/kg
greutate corporala (de exemplu 0,4 ml/10 kg greutate corporala). Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orala
sau Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orald pot fi utilizate pentru continuarea tratamentului la o doza de
0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore dupa administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pentru o perioada de 24 de ore): O singura injectie intravenoasa sau
subcutanati cu o doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,4 ml/10 kg greutate
corporald) Tnainte de interventie chirurgicald, de exemplu in timpul inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii la pisici la care nu este posibila continuarea tratamentului pe cale
orald, de exemplu pisici salbatice:

O singura injectie subcutanata, in doza de 0,3 mg meloxicam / kg greutate corporala (de exemplu 0,06
ml / kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicald, de exemplu in timpul inducerii
anesteziei. In acest caz, nu se foloseste administrarea orald pentru continuarea tratamentului.

Reducerea durerii post-operatorii la pisici, atunci cand administrarea de meloxicam se continud ca o
terapie cu administrare pe cale orala:

O singura injectie subcutanata, in doza de 0,2 mg meloxicam / kg greutate corporald (de exemplu 0,04
ml / kg greutate corporald), Tnainte de interventia chirurgicald, de exemplu in timpul inducerii
anesteziei.

Pentru a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceasta doza initiald poate fi urmata dupa 24
de ore de la administrare de Loxicom 0,5 mg / ml suspensie orald pentru pisici, la o doza de 0,05 mg
meloxicam / kg greutate corporald. Doza de Intretinere orald poate fi administrata timp de pana la un
total de patru doze la intervale de 24 ore.

O atentie deosebita ar trebui sa fie luate cu privire la precizia dozarii.

O seringa de 1 ml gradata corespunzétor ar trebui sa fie utilizatd pentru administrarea produsului la
pisici.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse anti-inflamatoare §i anti-reumatice, nesteroide (oxicami).
Codul veterinar ATC: QM01ACO06

5.1 Proprietati farmacodinamice
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Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidic (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei prostaglandinei, exercitand in acest mod efecte anti-inflamatoare,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. Reduce infiltrarea de leucocite in tesutul inflamat. De
asemenea ntr-o mica masura inhiba acumularea de trombocite indusa de colagen. Studiile realizate in
Vitro si in vivo au demonstrat ca meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o masura mai
mare decét ciclooxigenaza-1 (COX-1).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrare subcutanatd meloxicam este complet biodisponibil iar concentratiile maxime in
plasma sunt de 0,73 pg/ml la céini si 1,1 pg/ml la pisici si au fost atinse Tn aproximativ 2,5 ore si
respectiv 1,5 ore dupa administrare.

Distributia

Exista o relatie lineara intre doza administrata si concentratia din plasma constatata in urma utilizarii
dozei terapeutice la céini. Mai mult de 97 % din meloxicam este legat de proteinele din plasma.
Volumul de distributie este de 0,3 I/kg la caini si 0,09 I/kg la pisici.

Metabolism

La caini, meloxicamul se gaseste in mod predominant in plasma si este de asemenea un produs
important 1n excretia biliara cu toate ca in urina sunt doar urme din compozitia de baza. Meloxicamul
este metabolizat in alcool, un derivat acid si Tn mai mul{i metaboliti polari. Toti metabolitii importanti
S-au aratat a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

La pisici, meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bild, in timp ce in urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Au fost
detectati cinci metaboliti importanti si toti s-au demonstrat a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic. Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a
catorva metaboliti polari. Dupa cum s-a constatat la alte specii investigate, principala cale de
biotransformare a meloxicamului la pisici este oxidarea.

Eliminare

La caini, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75
% din doza administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina. La pisici,
eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Tnjumatatire de 24 de ore. Detectarea metabolitilor
proveniti de la substanta activa de baza in urind si fecale, dar nu si in plasma, indica excretarea rapida
a acestora. 21% din doza recuperata este eliminatd prin urind (2% ca meloxicam in forma
nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificata, 30%
ca metaboliti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Meglumin

Glicina

Etanol (anhidru)

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicofurol

Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru reglarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

15



Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane pentru preparate injectabile din sticla, incolore, de 10, 20 sau 100 ml, cu dop din bromobutil
si sigilate cu capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/02/2009

Data ultimei reinnoiri: 23/01/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

16


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 0,5 mg
Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

Suspensie de culoare galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea usoara pana la moderat a durerii si inflamatiei post-operatorii in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu, interventii chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.
Ameliorarea inflamatiei si durerii in afectiuni acute si cronice ale sistemului musculo-scheletic la
pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la pisici cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii i hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.
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A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.

Durere si inflamatie post-operatorie Tn urma procedurilor chirurgicale:
In cazul in care este necesara o ameliorare suplimentara a durerii, terapia multimodala a durerii
trebuie sa fie luata in considerare.

Afectiuni musculo-scheletice cronice:
Raspunsul la terapia pe termen lung va fi monitorizat la intervale de timp regulate de cétre un medic
veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, letargie si
insuficientd renala au fost observate ocazional. Ulceratiile gastro-intestinale si valori crescute ale
enzimelor hepatice au fost raportate in cazuri foarte rare .

Aceste reactii adverse apar in general in prima sdptimana de tratament si Tnh majoritatea cazurilor sunt
trecatoare si dispar dupa terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fata de proteine sunt in competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu poate fi administrat Impreuna cu alti AINS sau glucocorticosteroizi. Se va evita
administrarea de produse concurente cu potential nefrotoxic.

Inceputul tratamentului cu alte substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse
suplimentare sau crescute iar din acest motiv Tnainte de Tnceperea tratamentului cu astfel de produse
medicinale veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum,
trebuie sa ia in considerare proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare orala.

Dozare

Durere si inflamatie post-operatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Loxicom 5 mg / ml, solutie injectabild pentru cdini si pisici, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu Loxicom 0,5 mg / ml, suspensie orala pentru pisici, la o doza de 0,05
mg meloxicam / kg greutate corporala. Dozele urméatoare pot fi administrate o daté pe zi (la intervale
de 24 ore), timp de pana la patru zile.

Afectiuni musculo-scheletice acute:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,2 mg meloxicam / kg greutate corporala
in prima zi. Tratamentul va fi continuat o data pe zi prin administrarea orala (la intervale de 24 ore), la
o doza de 0,05 mg meloxicam / kg greutate corporala pentru atta timp cat durerea si inflamatia acuta
persista.

Afectiuni musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,1 mg meloxicam / kg greutate corporala in
prima zi. Tratamentul va fi continuat o data pe zi prin administrarea orala (la intervale de 24 ore), la o
doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam / kg greutate corporala.

Un raspuns clinic se poate observa normal in decurs de 7 zile. Tratamentul trebuie Intrerupt dupa 14
zile cel tarziu, daca nu se observa o imbunatatire a starii clinice.

Calea si metoda de administrare

Procedura de dozare:

Seringa este adaptabila pe flacon si are o scala gradata in kg greutate corporala ce corespunde dozei
de intretinere de 0,05 mg meloxicam / kg greutate corporala. Astfel, pentru initierea tratamentului n
afectiuni musculo-scheletice cronice in prima zi este necesar a se administra de doud ori volumul de
intretinere. Pentru initierea tratamentului in afectiuni musculo-scheletice acute in prima zi este necesar
a se administra de 4 ori volumul de intretinere.

O atentie deosebita trebui sa fie acordatd cu privire la precizia dozarii. Doza recomandatd nu trebuie
depasitd. Suspensia trebuie sa fie administrata prin utilizarea seringii de masurare furnizata in
ambalajul Loxicom.

Sfaturi privind administrarea corecta

A se administra Tn méancare sau direct in cavitatea bucala.

A se agita Tnainte de utilizare.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Meloxicam are la pisici un index terapeutic referitor la siguranta relativ mic i de aceea semne de
supradozare pot sa apara la doze relativ mici. In caz de supradozare, reactiile adverse (mentionate la
punctul 4.6) sunt asteptate sa fie mult mai severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat
tratamentul simptomatic.

411 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: produse anti-inflamatoare si anti-reumatice, nesteroide (oxicami).
Codul veterinar ATC: QM01AC06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidic (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei prostaglandinei, exercitand in acest mod efecte anti-inflamatoare,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. Reduce infiltrarea de leucocite in tesutul inflamat. De
asemenea ntr-o mica masura inhiba acumularea de trombocite indusa de colagen. Studiile realizate in
Vitro si in vivo au demonstrat ca meloxicamul inhiba ciclooxigeneza-2 (COX-2) intr-o masura mai
mare decét ciclooxigeneza-1 (COX-1).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtie

Daca animalul este satul in momentul administrarii, concentratia maxima in plasma este obtinuta dupa
aproximativ 3 ore. Dacd doza este administrata cand este hranit animalul absorbtia poate fi putin
intarziata. Datorita dozei de incarcare stadiul de echilibru PK este atins dupa 2 zile (48 h).

Distributia
Exista o relatie lineara intre doza administrata si concentratia din plasma constatatd in urma utilizarii
dozei terapeutice. Aproximativ 97% din meloxicam este legat de proteinele din plasma.

Metabolism

Meloxicamul se gaseste in mod predominant in plasma si este de asemenea un produs important in
excretia biliard cu toate ¢a in urind sunt doar urme din compozitia de baza. S-au detectat cinci
metaboliti majori, toti fiind inactivi farmacologic. Meloxicamul este metabolizat in alcool, un derivat
acid si in mai multi metaboliti polari. In ceea ce priveste alte specii investigate, principala cale de
biotransformare a meloxicamului la pisici este oxidarea.

Eliminare

Meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 24 ore. Detectarea metabolitilor din
compusul initial in urina si fecale, dar nu si in plasma, este o indicatie pentru excretia lor rapida. 21%
din doza recuperata este eliminata in urina (2% ca meloxicam nemodificat, 19% ca metaboliti) si 79%
in fecale (49% ca meloxicam nemodificat, 30% ca metaboliti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu

Glicerol

Povidona K30

Guma de Xantan

Fosfat disodic dihidrat
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Acid citric anhidru

Emulsie Simeticona

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Acest produs medicinal veterinar este ambalat in flacoane cu filet din polietilena tereftalat de 5 ml, 15
ml si 30 ml cu capac din PEID/PEJD prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii. O seringa
din polietilend/polipropilend pentru masurare de 1 ml este gradata in functie de greutatea corporala a
pisici, (de la 0,5 kg la 10 kg)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/02/2009

Data ultimei reinnoiri: 23/01/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg

Excipient:
Etanol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine si cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, iIn combinatie cu tratamentul de re-hidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metriti-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micd de 6 saptamani.
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Nu se utilizeaza pentru animale care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de
tip hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulceroase.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mica de o
saptamana.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul viteilor cu Loxicom cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerea postoperatorie.
Loxicom administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale,
este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

A se evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita re-hidratare pe cale parenterala, intrucat aceasta ar implica un risc
potential de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzitoare, trebuie sa
se facd o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

1n caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La bovine, in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibila aparifia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de
la sine, fard interventii suplimentare.

In foarte rare cazuri, pot apirea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusiv fatale), ele
trebuind tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele care alapteaza.
Vezi sectiunea 4.3.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine:

Administrare unicd, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu
tratamentul de re-hidratare orald, dupa caz. Volumul maxim recomandat a fi administrat intr-un singur
loc de injectare este de 10 ml.

Porcine:

Administrare intramusculara unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este
necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administratd dupa 24 de ore. Volumul maxim
recomandat a fi administrat intr-un singur loc de injectare este de 2 ml.

Cabaline:

Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 3,0
ml/100 kg greutate corporald).

Pentru utilizare in ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice,
un tratament adecvat oral care contine meloxicam, administrat in conformitate cu recomandarile de pe
etichetd, poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Nu se vor depisi 50 de perforari ale capacului flaconului. in cazul in care mai mult de 50 de perforari
ale capacului flaconului sunt necesare, se recomanda utilizarea unui ac care nu se extrage.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp(i )de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile Lapte: 5 zile

Porcine: Carne si organe: 5 zile

Cabaline: Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QM01AC06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
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anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Meloxicamul
are, de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan Bz, indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile C . de 2,1 pug/ml la tineretul bovin

si 2,7 ug/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.
Dupa doud doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a C . de 1,9 pug/ml a fost atinsa

dupd 1 ora la porcine.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat si rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile
gasite in muschii scheletici si In tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste n principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bild, 1n timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de
baza. La porcine, in bila si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la
cabaline nu a fost investigata.

Eliminarea
Dupa injectarea subcutanatd, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porcine, dupa administrarea intramusculard, timpul mediu de injumatatire plasmatica prin
eliminare este de aproximativ 2,5 ore.

La cabaline, eliminarea meloxicamului dupa injectarea intravenoasa se face cu un timp de
injumatatire terminal de 8,5 de ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminatd prin urina, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol

Meglumina

Glicina

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Macrogol 300

Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

utie de carton cu 1 sau 12 flacoane din sticla incolora, fiecare continand 30 ml, 50 ml sau 100 ml.
Cutie de carton cu 1, 6 sau 12 flacoane, din sticla incolora, fiecare continand 250 ml.

Fiecare flacon este inchis cu un dop bromobutilic si sigilat cu o capsa din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/02/2009

Data ultimei refnnoiri: 23/01/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 50 mg / g pasta orala pentru cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram contine:

Substanta activa:

Meloxicam 50 mg

Excipient:

Alcool benzilic 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pasta orala.

O pastda omogena de culoare galben deschis.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n afectiuni acute si cronice ale sistemului musculo-scheletic la
cabaline.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatie si hemoragie,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cabaline cu varsta mai micad de 6 saptamani de viata.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc
potential de toxicitate renala.
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adverse severe. A se vedea sectiunea 4.10.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului cu pielea si cu ochii. In cazul in care are loc contactul cu piclea si / sau
ochii, spilati imediat zonele afectate cu apa. In cazul in care apar iritatii si persista, solicitati sfatul
medicului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Cazuri izolate de reactii adverse asociate n mod tipic cu AINS au fost observate in studiile clinice
(urticarie usoara, diaree). Simptomele au fost reversibile. Frecvent, o reducere a concentratiei de
albumina din sange va aparea in timpul perioadei de tratament (pana la 14 zile).

In cazuri foarte rare au fost raportate, pierderea poftei de mancare, letargie, durere abdominali si
colita. In cazuri foarte rare reactii anafilactice, care pot fi grave (inclusiv letale), pot apirea si trebuie
tratate simptomatic. in cazul in care apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si solicitat sfatul
unui medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au furnizat nici o dovada privind efecte teratogene,
fetotoxice sau materno-toxice. Cu toate acestea, nu au fost obtinute date asemanatoare la cabaline.
Prin urmare, utilizarea la aceasta specie nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va administra concomitent cu gluco-corticosteroizii, alte produse medicinale veterinare anti-
inflamatorii nesteroidiene sau cu anticoagulante.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrati 0,6 mg / kg greutate corporald, o data pe zi timp de pana la 14 zile.

Va fi administrat direct in cavitatea bucald pe partea din spate a limbii mentinand capul animalului
ridicat pana cand este inghitit produsul.

O diviziune de pastd de pe seringd trebuie s fie administratd pentru 50 kg greutate corporald. Seringa
are un adaptor integrat si este gradatd in kg / greutate corporala. Fiecare seringa elibereaza 420 mg
meloxicam, suficient pentru a trata 700 kg de greutate corporala.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
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Urmatoarele semne clinice (dintre care unele pot fi grave) au fost raportate in studiile clinice, dupa
administrarea produsului la supradozare: comportament plictisit, diaree, edem, ulceratii bucale ale
mucoaselor si / sau urina inchisa la culoare.

In caz de supradozare, trebuie initiat tratament simptomatic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Carne si organe: 3zile.
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse anti-inflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QM01AC06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte anti-inflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea ntr-o mai mica masurd, inhiba, agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul
are, de asemenea, proprietati anti-endotoxinice Tntrucét s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B», indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxina de E. coli la vitei si porcine.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie

Atunci cand produsul este utilizat conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orala
este de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2 - 3 ore.
Factorul de acumulare de 1,08 sugereaza faptul ca meloxicamul nu se acumuleaza atunci cand este
administrat zilnic.

Distributie
Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice. Volumul de
distributie este de 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolismul este similar calitativ la sobolani, porci pitici, oameni, bovine si porcine, desi exista
diferente cantitative. Metabolitii majori gasiti la toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxi-si 5-
carboxi si metabolitul oxalil. Metabolismul la cabaline nu a fost investigat. Toti metabolitii importanti
s-au dovedit a fi inactivi farmacologic.

Eliminare

Meloxicam este eliminat cu un timp de Injumatatire de 7,7 ore.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxipropil celuloza

Glicerol

Gumad Xantan

Aroma de mar
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Sorbitol

Alcool benzilic

Zaharina de sodiu pulbere

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi pre-umplute din polietilend de joasa densitate care contin 8,4 g de produs in cutii cu 1, 7 sau
14 seringi. Fiecare seringd are un adaptor integrat si gradatii "kg / greutate corporald" pentru diviziuni
ale pastei pentru 50 kg greutate corporala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/08/090/029 (1 seringa)

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

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRITI AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10/02/2009
Data ultimei reinnoiri: 23/01/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentului: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA I

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orali pentru ciini

A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orali pentru ciini

A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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Loxicom 5 mg/ml solutie injectabili pentru ciini si pisici.

A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orali pentru pisici

A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Loxicom 20 mg / ml solutie injectabilad pentru bovine, porcine si cabaline
este o substantd autorizatd conform descrierii din tabelul 1 din anexa la Regulamentul Comisiei (UE)
nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii de Limite Tesutur Alte Clasificare
farmacologic marker animale maxime de | i tintd prevederi terapeutica
activa reziduuri

Meloxicam Meloxicam Bovine, 20 pg/kg Muschi | Nicio Medicamente
caprine, 65 ng/kg Ficat nregistrare antiinflamatorii/
porcine, 65 ng/kg Rinichi Medicamente
iepuri, antiinflamatorii
Ecvidee nesteroidiene
Bovine, 15 pg/kg Lapte
caprine

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 a RCP sunt fie substante autorizate pentru care nu sunt necesare
limite maxime de reziduuri, conform indicatiilor din tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei
(UE) nr. 37/2010, fie se considera ca nu intra sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 470/2009, asa
cum sunt utilizati in acest produs.
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Loxicom 50 mg/q pasta orala pentru cabaline

A PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa in Loxicom, este o substantd permisa asa cum este descris 1n tabelul 1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii de | Limite Tesuturi | Alte Clasificare

farmacologic marker animale | maxime de | tinta prevederi terapeutica

activa reziduuri

Meloxicam Meloxicam | Bovine, | 20 pg/kg Muschi | nicio agenti anti-
caprine, | 65 ug/kg Ficat inregistrare | inflamatorii /
porcine, | 65 pg/kg Rinichi produs anti-
iepure, inflamator
Ecvidee nesteroidian

Bovine, 15 ng/kg Lapte
caprine

Excipientii enumerati la sectiunea 6.1 din RCP sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 din
anexa la Regulamentul (UE) nr., 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau sunt considerate
ca nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand este utilizat ca In
acest produs.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru flacoanele de 15 si 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru caini
meloxicam

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 0,5 mg
Benzoat de sodiu 1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5ml, 30 ml

| 5.  SPECIH TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice la
caini.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita Tnainte de utilizare.

A se administra in mancare sau direct in cavitatea bucala.
A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Administrare orala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP(i) DE ASTEPTARE
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[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza in 6 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flaconul de 15 si 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru céini.
meloxicam

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

15 ml
30 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se agita Tnainte de utilizare.

| 5. TIMP(i) DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI

Serie:

7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza 1n 6 luni.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru flacoanele de 10, 32, 100, 2 x 100 si 200 ml|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orala pentru céini.
meloxicam

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 1,5mg
Benzoat de sodiu 1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Alinarea inflamatiei i a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice la
caini.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita inainte de utilizare.

A se administra in mancare sau direct in cavitatea bucala.
A se evita contaminarea in timpul utilizarii.
Administrare orala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza in 6 luni.

| 11  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/090/003 [10 mi]
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 x100 ml]

47



17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100, 2 x 100 si 200 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orala pentru caini
meloxicam

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 1,5mg
Benzoat de sodiu 1,5mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.
200 ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Alinarea inflamatiei i a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice la
caini.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se agita Tnainte de utilizare.

A se administra cu hrana sau direct in cavitatea bucala.
A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP(i) DE ASTEPTARE
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se administreaza la animalele gestante sau 1n lactatie.

10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza in 6 luni.

| 11  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Eliminarea deseurilor se va face in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 10 si 32 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orala pentru céini.
meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
32 ml

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 5.  TIMP(i) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie;

7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza 1n 6 luni.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru flacoanele de 10 ml, 20 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 5 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Meloxicam 5mg
Etanol, anhidru 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
100 ml

| 5. SPECIH TINTA

Caini si pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

Caini:

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice.
Reducerea durerilor post-operatorii i inflamatiilor dupa interventii chirurgicale ortopedice si ale
tesuturilor moi.

Pisici:
Reducerea durerilor post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore ale
tesuturilor moi.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Caini:
Tulburari musculo-scheletale: o singura injectie subcutanata.
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Durerii post-operatorii : 0 singuri injectie intravenoasa sau subcutanata.

Pisici:
Durerii post-operatorii : o singura injectie subcutanata.

A se evita contaminarea In timpul utilizarii.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP(i) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se va administra la animalele gestante sau in lactatie.

10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza n 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie;
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 5 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 5mg
Etanol, anhidru 150 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

Caini:

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice.
Reducerea durerilor post-operatorii i inflamatiilor dupa interventii chirurgicale ortopedice si ale
tesuturilor moi.

Pisici:
Reducerea durerilor post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore ale
tesuturilor moi.

| 1. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Caini:
Tulburari musculo-scheletale: o singura injectie subcutanata.
Durerii post-operatorii : o singura injectie intravenoasa sau subcutanata.

Pisici:
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Durerii post-operatorii : o singura injectie subcutanata.
A se evita contaminarea In timpul utilizarii.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP(i) DE ASTEPTARE

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se va administra la animalele gestante sau in lactatie.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza 1n 28 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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EU/2/08/090/008 [100 ml]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie;
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 10 si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 5 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici.
meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 mi
20 ml

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini: administrare intravenoasa si subcutanata.
Pisici: administrare subcutanata.

| 5. TIMP(i) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie;

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza 1n 28 zile.

Odata deschis se va utiliza pana la....

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

58



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoane de 5 ml, 15 ml si 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici
meloxicam

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 0,5 mg/ml
Benzoat de sodiu 1,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5ml; 15 ml si 30 ml

| 5. SPECII TINTA
Pisici.
6. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea usoara pana la moderat a durerii si inflamatiei post-operatorii in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu, interventii chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.
Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n afectiuni acute si cronice ale sistemului musculo-scheletic la
pisici.

| 1. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita Tnainte de utilizare.

Se administreaza pe cale orald fie amestecatd in méancare sau direct in cavitatea bucala utilizand
seringile de masurare incluse in pachet.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Administrare orala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP(i) DE ASTEPTARE
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza la pisici gestante sau 1n lactatie.

Nu se utilizeaza la pisici cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii $i hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 6 saptamani.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate a flaconului deschis: 6 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/090/027 (5ml)
EU/2/08/090/009 (15ml)
EU/2/08/090/028 (30ml)
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie;
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta pentru flacoane de 5 ml, 15 ml si 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici.
meloxicam

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5ml, 15 ml si 30 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI
Serie;
7. DATA EXPIRARII
EXP:

Perioada de valabilitate a flaconului deschis: 6 luni.
Dupa desigilare se va utiliza pand la ......

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacon 30 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Infectii respiratorii acute.

Diaree la viteii cu varsta mai mare de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Mastite acute.

Ameliorarea durerii postoperatorii dupd ecornare la vitei.

Porcine:
Tulburarile locomotorii non-infectioase.

Septicemie puerperala si toxemia (sindromul MMA), impreuna in terapie cu antibiotic.

Cabaline:
Afectiuni musculo-scheletice acute si cronice.
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La cabaline Tn durerii asociate colicilor.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare unicd, pe cale subcutanata sau intravenoasa.

Porcine: Administrare unicd, pe cale intramusculara. Daci este necesar, se poate face inca o
administrare dupa 24 de ore.

Cabaline: Administrare unica, pe cale intravenoasa.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

[o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

|10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Valabilitatea flaconului desigilat: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

liminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Ireland

| 16. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml si 250 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Infectii respiratorii acute.

Diaree la viteii cu varsta mai mare de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Mastite acute.

Ameliorarea durerii postoperatorii dupd ecornare la vitei.

Porcine:
Tulburarile locomotorii non-infectioase.
Septicemie puerperala si toxemia (sindromul MMA), impreuna in terapie cu antibiotic.

Cabaline:
Afectiuni musculo-scheletice acute si cronice.
La cabaline Tn durerii asociate colicilor.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Bovine: Administrare unica, s.c. sau i.v.
Porcine: Administrare unica, i.m. Daca este necesar, se poate face incd o administrare dupa 24 de ore.

66



Cabaline: Administrare unica, i.v.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se elimina in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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| 16. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 30 ml si 50 ml

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
30 ml
50 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Bovine: s.c. sau i.v.
Porcine: i.m.
Cabaline: i.v.
| 5. TIMP(I DE ASTEPTARE
Bovine: carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile
Cabaline: carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Valabilitatea flaconului desigilat: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta cutiei de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 50 mg / g pasta orala pentru cabaline
meloxicam

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 50mg/g
Alcool benzilic 10mg/ g

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pasta orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 seringa
7 seringi
14 seringi

5.  SPECIH TINTA

Cabaline

| 6. INDICATIE

Ameliorarea inflamatiei si durerii in afectiuni acute si cronice ale sistemului musculo-scheletic la
cabaline.

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Orala
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline: Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/ anul}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

| 11.  CONDITI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturda mai mica de 30°C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA LA NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta seringa

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 50 mg / g pasta orald pentru cabaline
meloxicam

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 50mg/g
Alcool benzilic 10mg/g

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

8,49

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3zile.
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

BN {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/ anul}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 8.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orali pentru ciini

il NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru caini.
meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Meloxicam 0,5 mg
Benzoat de sodiu 1,5mg
4, INDICATIE (INDICATII)

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cit si cronice la caini.

2. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.
Nu se utilizeaza la caini cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii si hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.
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Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, apatie si
insuficienta renala au fost observate ocazional. in cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000
animale tratate, inclusiv raportarile izolate), au fost raportate diaree hemoragica, hematemeza,
ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse apar in general in prima sdptimana de tratament si Tnh majoritatea cazurilor sunt
trecatoare si dispar dupd terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.
In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cad medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Dozare:

Tratamentul initial este o doza unicad de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
4 ml/10 kg greutate corporald) in prima zi. Tratamentul trebuie continuat o data pe zi prin
administrarea orala (la intervale de 24 ore) a unei doze de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg
greutate corporala (de exemplu 2 ml/10 kg greutate corporala).

Pentru o perioada mai lunga de tratament, o data ce un raspuns clinic a fost constatat (dupa > 4 zile),
doza poate fi ajustata la cea mai mica doza individuala care reflectd gradul durerii si inflamatia
asociatd cu tulburarile musculo-scheletale cronice, acestea pot varia in acest timp.

Metoda si calea de administrare:

Administrare orala.
A se administra Tn mancare sau direct In cavitatea bucala.
A se agita Tnainte de utilizare.

Suspensia poate fi administratd utilizand oricare dintre seringile furnizate in ambalaj. Seringile se
potrivesc pe flacon si au o scald gradata cu kg-greutate corporala care corespunde cu doza de
intretinere (de exemplu 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald). Astfel, pentru prima zi, este nevoie
de doua ori volumul de intretinere. Alternativ, terapia poate fi initiatd cu Loxicom 5 mg/ml solutie
injectabila.

Un raspuns clinic poate fi constatat in mod normal intre 3-4 zile. Tratamentul trebuie Intrerupt dupa
10 zile cel tarziu, daca nu apare nici o Tmbunatéatire clinica.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.
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2 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atentie speciala trebuie avuta in vedere la stabilirea cu exactitate a dozei. Va rugadm sa urmati cu
atentie instructiunile medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru cdini nu trebuie utilizat la pisici datorita diferitelor dispozitive de dozare. La
pisici, trebuie utilizat Loxicom 0,5 mg / ml suspensie orald pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie:
A se vedea sectiunea ,,Contraindicatii®.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fatd de proteine sunt in competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu trebuie administrat impreuna cu al{i AINS sau glucocorticosterioizi.

Inceputul tratamentului cu substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare
sau crescute iar din acest motiv Tnainte de inceperea tratamentului cu astfel de produse medicinale
veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum, trebuie sa ia n
considerare proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):
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In caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15, ALTE INFORMATII

Produsul medicinal veterinar este disponibil in flacoane din polietilena tereftalat de 15 ml si 30 ml cu
doua seringi (o seringa de 1 ml si una de 5 ml, sunt furnizate cu fiecare flacon pentru a asigura o
dozare exacta la cdinii de talie mica si de talie mare) din polietilend/polipropilena pentru masurare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Penyb6smnka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

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
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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

E\rada

Xelagpapu Vet AE

Lo y . A. Tonaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, IToovia, EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
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
Romaéania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske ndm. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képucodg Atd
Aewo. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

United Kingdom (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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PROSPECT:
Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orali pentru ciini

il NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orala pentru céini.

meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI

Fiecare ml contine:

Meloxicam 1,5 mg
Benzoat de sodiu 1,5 mg

Suspensie de culoare galben deschis.

4. INDICATIE (INDICATII)

Alinarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice la
caini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.
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Nu se utilizeaza la cdini cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii si hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, apatie si
insuficientd renala au fost observate ocazional. In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000
animale tratate, inclusiv raportarile izolate), au fost raportate diaree hemoragica, hematemeza,
ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse apar in general in prima saptimana de tratament si Tn majoritatea cazurilor sunt
trecatoare si dispar dupa terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Dozare:

Tratamentul initial este o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 1,33 ml

/10 kg greutate corporald) in prima zi. Tratamentul trebuie continuat o data pe zi prin administrarea

orald (la intervale de 24 ore) a unei doze de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala (de

exemplu 0,667 ml /10 kg greutate corporald).

Pentru o perioada mai lunga de tratament, o data ce un raspuns clinic a fost constatat (dupa > 4 zile),

doza poate fi ajustata la cea mai mica doza individuala care reflectd gradul durerii si inflamatia

asociatd cu tulburarile musculo-scheletale cronice, acestea pot varia in acest timp.

Metoda si calea de administrare:

Administrare orald. se administra In mancare sau direct in cavitatea bucald. A se agita inainte de
utilizare.

Suspensia poate fi administratd utilizand oricare dintre seringile furnizate in ambalaj. Seringile se
potrivesc pe flacon si au o scald gradata cu kg-greutate corporala care corespunde cu doza de
intretinere (de exemplu 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald). Astfel, pentru prima zi, este nevoie
de doua ori volumul de intretinere.

Alternativ, terapia poate fi initiatd cu Loxicom 5 mg/ml solutie injectabila.

Un raspuns clinic poate fi constatat In mod normal Intre 3-4 zile. Tratamentul trebuie intrerupt dupa
10 zile cel tarziu, daca nu apare nici o Tmbunatéatire clinica.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atentie speciala trebuie avuta in vedere la stabilirea cu exactitate a dozei. Va rugadm sa urmadriti cu
atentie instructiunile medicului veterinar.

10. TIMP() DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru cdini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de Loxicom 0,5 mg/ml pentru pisici.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fatd de proteine sunt in competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu trebuie administrat impreuna cu alti AINS sau glucocorticosterioizi.

Inceputul tratamentului cu substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare
sau crescute iar din acest motiv Thainte de Tnceperea tratamentului cu astfel de produse medicinale
veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum, trebuie sa ia In
considerare proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.
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Gestatie si lactatie:
A se vedea sectiunea ,,Contraindicatii‘.

1<) PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15, ALTE INFORMATII

lacoane din polietilena tereftalat de 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml si 200 ml cu doua seringi din
polietilend/polipropilena pentru masurare. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
BE-3012 Leuven

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

Peny0iuka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Hpnangus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija
Magnum Veterinarija SIA

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

3705
magnum@magnumvet.lv

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
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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

EArada

Xelagpapu Vet AE

Lo yAu. A. Honaviog-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITawowvia,

EL

TnA: : 430 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
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Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Tel: +386 1 4364466

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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



mailto:sales@borg-cardona.com
mailto:info@hellafarmvet.gr
mailto:farmacovigilenta@maravet.com
mailto:neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képucodg Atd
Aewo. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

United Kingdom (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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PROSPECT:
Loxicom 5 mg/ml solutie injectabilid pentru caini si pisici

il NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 5 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici.

meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 5mg
Etanol, anhidru 150 mg

Solutie de culoare galben deschis.

4, INDICATIE (INDICATII)

Caini:

Alinarea inflamatiei i a durerii in afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice.

Reducerea durerilor post-operatorii si inflamatiilor dupa interventii chirurgicale ortopedice si ale

tesuturilor moi.

Pisici:
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Reducerea durerilor post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore ale
tesuturilor moi.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii i hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai mica de 6 saptamani si nici la pisici care au mai putin de 2 kg.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, apatie si
insuficientd renala au fost observate ocazional. In cazuri foarte rare, au fost raportate valori crescute
ale enzimelor hepatice.

Tn cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate), au
fost raportate diaree hemoragica, hematemeza si ulceratie gastro-intestinala.

Aceste reactii adverse apar in general in prima sdptimana de tratament si Tnh majoritatea cazurilor sunt
trecatoare si dispar dupa terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

In cazuri foarte rare pot aparea reactii anafilactice care vor fi tratate simptomatic.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Dozare pentru fiecare specie:

Caini:
Administrati o singura doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,4 ml/10 kg).

Pisici:

Administrarea unicd a 0,3 mg meloxicam / kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml / kg) in absenta
Administrarea unica a 0,2 mg meloxicam / kg greutate corporald (de exemplu 0,04 ml / kg), atunci
cand administrarea de meloxicam se continua cu o terapie de intretinere orala.

Metoda si calea de administrare:

Caini:

Tulburari musculo-scheletale: o singura injectie subcutanata.

Loxicom 1,5 mg/ml suspensie orala sau Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orald pot fi utilizate pentru
continuarea tratamentului la o dozd de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald, la 24 de ore dupa
administrarea injectiei.
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Reducerea durerii post-operatorii (pentru o perioada de 24 de ore): O singuri injectie intravenoasa sau
subcutanata Tnainte de interventia chirurgicala, de exemplu in timpul inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii la pisici la care nu este posibild continuarea tratamentului pe cale
orala, de exemplu pisici salbatice:

O singura injectie subcutanata, in doza de 0,3 mg meloxicam / kg greutate corporala (de exemplu 0,06
ml / kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicald, de exemplu in timpul inducerii
anesteziei. In acest caz, nu se foloseste administrarea orald pentru continuarea tratamentului.

Reducerea durerii post-operatorii la pisici, atunci cind administrarea de meloxicam se continua ca o
terapie cu administrare pe cale orala:

O singuri injectie subcutanata, in doza de 0,2 mg meloxicam / kg greutate corporald (de exemplu 0,04
ml / kg greutate corporald), inainte de interventia chirurgicald, de exemplu in timpul inducerii
anesteziei.

Pentru a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceasta doza initiala poate fi urmatd dupa 24
de ore de la administrare de Loxicom 0,5 mg / ml suspensie orald pentru pisici, la o doza de 0,05 mg
meloxicam / kg greutate corporald. Doza de Intretinere orala poate fi administrata timp de pana la un
total de patru doze la intervale de 24 ore.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atentie speciala trebuie avuta in vedere la stabilirea cu exactitate a dozei.

O seringa de 1 ml gradatd corespunzator ar trebui sa fie utilizata pentru administrarea produsului la
pisici.

10. TIMP(i) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Pentru alinarea durerilor post-operatorii la pisici, siguranta a fost dovedita doar dupa anestezia cu
tiopental/halotan.

recautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.

Tn timpul anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca dureri. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la AINS
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tncaz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Gestatie si lactatie:
Vezi sectiunea ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fatd de proteine sunt In competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu poate fi administrat impreuna cu alti AINS sau glucocorticosterioizi. Administrarea
concomitenta cu medicamente nefrotoxice trebuie evitatd. La animalele cu risc anestezic (de ex.
animale 1n varsta) trebuie luatd in considerare terapia cu fluide pe cale intravenoasa sau subcutanata.
Céand anestezia si AINS sunt administrate concomitent riscul afectarii functiei renale nu poate fi
exclus.

Inceputul tratamentului cu substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare
sau crescute iar din acest motiv Thainte de Tnceperea tratamentului cu astfel de produse medicinale
veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum, trebuie sa ia In
considerare proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Tn caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticld de 10 ml, 20 m1 i 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Belgié/Belgique/Belgien Latvija
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Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
BE-3012 Leuven

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

Penyonuka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Wpnannus

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

E\rada

Xehooapu Vet AE

Lo yAp. A. Honaviag-Mapkomovrov
T®100,

19002, IToowvia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

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-Stralle 3
AT-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

Scan\et Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

PL

Tel. : +48 61 426 49 20
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Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisbhoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

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

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

Konpog United Kingdom (Northern Ireland)
Yropog Zrawpviong Képukoarg Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew. Zracivov 28, 1060 Asvkwaia, CY Carnbane Industrial Estate

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

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

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orali pentru pisici

il NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici

meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Meloxicam 0,5mg
Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5mg

Suspensie de culoare galben deschis.

4, INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea usoara pana la moderat a durerii si inflamatiei post-operatorii in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu, interventii chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.
Ameliorarea inflamatiei si durerii in afectiuni acute si cronice ale sistemului musculo-scheletic la
pisici.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pisici gestante sau 1n lactatie.

Nu se utilizeaza la pisici cu tulburdri gastrointestinale cum ar fi iritatii si hemoragii, afectiuni ale
functiei hepatice, cardiace sau renale si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, letargie si
insuficienta renala au fost observate ocazional. in cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000
animale tratate, inclusiv raportarile izolate), au fost raportate ulceratiile gastro-intestinale si valori
crescute ale enzimelor hepatice. Aceste reactii adverse apar in general in prima saptamana de
tratament si In majoritatea cazurilor sunt trecatoare si dispar dupa terminarea tratamentului dar n
cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Dozare

Durere si inflamatie post-operatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Loxicom 5 mg / ml, solutie injectabild pentru caini si pisici, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu Loxicom 0,5 mg / ml, suspensie orala pentru pisici, la o doza de 0,05
mg meloxicam / kg greutate corporald. Dozele urmitoare pot fi administrate o data pe zi (la intervale
de 24 ore), timp de pana la patru zile.

Afectiuni musculo-scheletice acute:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,2 mg meloxicam / kg greutate corporala
in prima zi. Tratamentul va fi continuat o data pe zi prin administrarea orala (la intervale de 24 ore), la
o doza de 0,05 mg meloxicam / kg greutate corporala pentru atata timp cat durerea si inflamatia acuta
persista.

Afectiuni musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,1 mg meloxicam / kg greutate corporala in
prima zi. Tratamentul va fi continuat o data pe zi prin administrarea orala (la intervale de 24 ore), la o
doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam / kg greutate corporala.

Un raspuns clinic se poate observa normal in decurs de 7 zile. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 14
zile cel tarziu, daca nu se observa o imbunatatire a starii clinice.

Calea si metoda de administrare

Doza recomandata nu trebuie depasita. Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici va fi
administrat oral, amestecat in mancare sau direct in cavitatea bucald. Suspensia poate fi administrata
utilizdnd seringa furnizata in ambalajul produsului Loxicom. Seringile se potrivesc pe flacon si au o
scald gradata in kg-greutate corporala care corespunde cu doza de intretinere. Astfel, pentru initierea
tratamentului 1n afectiuni musculo-scheletice cronice in prima zi este necesar a se administra de doua
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ori volumul de intretinere. Pentru initierea tratamentului in afectiuni musculo-scheletice acute in
prima zi este necesar a se administra de 4 ori volumul de intretinere.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Meloxicam are la pisici un index terapeutic referitor la siguranta relativ mic si de aceea semne de
supradozare pot sa apara la doze relativ mici. Pentru a se asigura o administrare corectd a dozei este
necesard determinarea corecta a greutatii corporale.

Vi rugam sa urmati cu atentie instructiunile medicului veterinar.

A se agita Tnainte de utilizare.

A se evita contaminarea In timpul utilizarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.
A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un
risc potential de toxicitate renala.

Durere si inflamatie post-operatorie in urma procedurilor chirurgicale:
In cazul in care este necesard o ameliorare suplimentara a durerii, terapia multimodala a durerii
trebuie sa fie luata in considerare.

Afectiuni musculo-scheletice cronice:
Réspunsul la terapia pe termen lung va fi monitorizat la intervale de timp regulate de catre un medic
veterinar.

Tratamentul trebuie intrerupt dupa 14 zile cel tarziu, dacd nu se observa o Imbunatatire a starii clinice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.
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Gestatie si lactatie:
A se vedea sectiunea ,,Contraindicatii‘.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare
capacitate de legare fatd de proteine sunt in competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice.
Loxicom nu poate fi administrat impreuna cu alti AINS sau glucocorticosteroizi. Se va evita
administrarea de produse concurente cu potential nefrotoxic.

Inceputul tratamentului cu substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare
sau crescute iar din acest motiv inainte de inceperea tratamentului cu Loxicom astfel de produse
medicinale veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara tratament, oricum,
trebuie sa ia in considerare proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Meloxicam are la pisici un index terapeutic referitor la siguranta relativ mic si de aceea semne de
supradozare pot si apara la doze relativ mici. in caz de supradozare, reactiile adverse, asa cum sunt
mentionate la sectiunea “Reactii adverse”, sunt asteptate s fie mult mai severe si mai frecvente. In
caz de supradozare trebuie initiat tratamentul simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Mod de actiune

Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidic (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei prostaglandinei, exercitand in acest mod efecte anti-inflamatoare,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. Reduce infiltrarea de leucocite in tesutul inflamat. De
asemenea ntr-o mica masura inhiba acumularea de trombocite indusa de colagen. Studiile realizate in
Vitro si in vivo au demonstrat cd meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o masura mai
mare decét ciclooxigenaza-1 (COX-1).

Dimensiuni de ambalaje:
Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici este disponibil in flacoane cu volumul de 5 ml, 15
ml si 30 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
BE-3012 Leuven

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

Penyb6smka bearapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Hpnangus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLGoa

Xelapopp Vet AE

lo . A. Ionaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ioowvia,

EL

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20
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TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436
Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisbhoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

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

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

Konpog United Kingdom (Northern Ireland)
Ymopog Ztavpviong Képkaig Atd Norbrook Laboratories Limited
Aegw@. Xtactvov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate

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

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

Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

il NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Producator responsabil pentru eliberarea seriei
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine:
Meloxicam 20 mg
Etanol 150 mg

Solutie de culoare galbena.

4, INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de re-hidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

98



Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metrita-agalaxie), impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de
tip hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulceroase.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mici de o
saptamana.

6. REACTII ADVERSE

La bovine, in cadrul studiilor clinice a fost observata numai o usoara tumefiere trecatoare la locul
injectiei, In urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de
la sine, fard interventii suplimentare.

in foarte rare cazuri (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate), pot
aparea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusiv fatale), ele trebuind tratate in mod
simptomatic.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

Administrare unicd, subcutanatd sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald
(de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu
tratamentul de re-hidratare orala, dupa caz. Volumul maxim recomandat a fi administrat intr-un singur
loc de injectare este de 10 ml.

Porcine:

Administrare intramusculard unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este
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necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administratd dupa 24 de ore. Volumul maxim
recomandat a fi administrat intr-un singur loc de injectare este de 2 ml.

Cabaline:
Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 3,0
ml/100 kg greutate corporala).

Pentru utilizare in ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice,
un tratament adecvat oral care contine meloxicam, administrat in conformitate cu recomandarile de pe
eticheta, poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Nu se vor depisi 50 de perforiri ale capacului flaconului. in cazul in care mai mult de 50 de perforari
ale capacului flaconului sunt necesare, se recomanda utilizarea unui ac care nu se extrage.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Tratamentul viteilor cu Loxicom cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerea postoperatorie.
Loxicom administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii Tn timpul procedurii de
decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale,

este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicé de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita re-hidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc
potential de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzitoare, trebuie s
se facd o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie

Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Vezi sectiunea ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

%) PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi
menajere, ci in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane din sticla incolora, fiecare continand 30 ml, 50 ml sau 100 ml.
Cutie de carton cu 1, 6 sau 12 flacoane, din sticla incolora, fiecare continand 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Fiecare flacon este inchis cu un dop bromobutilic si sigilat cu o capsa din aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021
Alivira NV Tel. +371 2942 3705
Kolonel Begaultlaan 1a magnum@magnumvet.lv
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BE-3012 Leuven
Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Peny6smka bbarapus

Ackien - @apma OO/rp. Codus, x.x. Jlronun -

7,
61. 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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann--Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAlLGoa

Xelagpapu Vet AE

lo . A. Ionaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ioowvia,

EL

TnA: : 430 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

Espaia

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

Dansk Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 4848 4317
QA@scanvet.dk

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel. : +48 61 426 49 20

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

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

Konpog United Kingdom (Northern Ireland)
Ymopoc Zravpwviong Kéukaig Atd Norbrook Laboratories Limited
Aewo. Ztacivov 28, 1060 Agvkwcia, CY Carnbane Industrial Estate
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

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

Loxicom 50 mg / g pasta orala pentru cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorului autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Regatul Unit al Marii Britanii si al Irlandei de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Loxicom 50 mg / g pasta orala pentru cabaline

meloxicam

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR (S)
Un gram contine:

Substanta activa:

Meloxicam 50 mg

Excipient:

Alcool benzilic 10 mg

O pastda omogena de culoare galben deschis.

4, INDICATII

Ameliorarea inflamatiei si durerii in afectiuni acute si cronice ale sistemului musculo-scheletic la
cabaline.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la iepele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la cabaline care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatie si hemoragie,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani de viata.

6. REACTII ADVERSE

Cazuri izolate de reactii adverse asociate Tn mod tipic cu AINS au fost observate n studiile clinice
(urticarie usoard, diaree). Simptomele au fost reversibile. Frecvent, o reducere a concentratiei de
albumina din sange va apirea in timpul perioadei de tratament (pana la 14 zile). Tn cazuri foarte rare
(mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate), au fost raportate,
pierderea poftei de mancare, letargie, durere abdominali si colita. In cazuri foarte rare reactii

anafilactice, care pot fi grave (inclusiv letale), pot apdrea si trebuie tratate simptomatic. Tn cazul n
care apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si solicitat sfatul unui medic veterinar.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrati 0,6 mg / kg greutate corporald, o data pe zi timp de pana la 14 zile.

Va fi administrat direct in cavitatea bucald pe partea din spate a limbii mentinand capul animalului

ridicat pana cand este Inghitit produsul.

O diviziune de pasta de pe seringa trebuie sa fie administrata pentru 50 kg greutate corporald. Seringa

are un adaptor integrat si este gradatd in kg / greutate corporala. Fiecare seringa elibereaza 420 mg

meloxicam, suficient pentru a trata 700 kg de greutate corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.
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A nu se utiliza dupa data de expirare (EXP) Inscrisa pe cutie si seringa.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
recautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc
potential de toxicitate renala.

adverse severe.

recautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului cu pielea si cu ochii. In cazul in care are loc contactul cu piclea si / sau
ochii, spalati imediat zonele afectate cu apa. In cazul in care apar iritatii si persista, solicitati sfatul
medicului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:
Nu se utilizeaza la iepele gestante sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se va administra concomitent cu gluco-corticosteroizii, alte medicamente anti-inflamatorii
nesteroidiene sau cu anticoagulante.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Urmatoarele semne clinice (dintre care unele pot fi grave) au fost raportate in studiile clinice, dupa
administrarea produsului la supradozare: comportament plictisit, diaree, edem, ulceratii bucale ale
mucoaselor si / sau urina inchisa la culoare. In caz de supradozare, trebuie inceput tratament
simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

15, ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Pasta orala este disponibild in urmatoarele marimi de ambalayj:

- 1 cutie de carton care contine 1 seringa

- 1 cutie de carton care confine 7 seringi

106


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

- 1 cutie de carton care contine 14 seringi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
BE-3012 Leuven

Tel: +32 1684 1979
PHV@alivira.be

Peny6smka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

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

Danmark

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

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at
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E\rada

Xehoopapu Vet AE

lo yAp. A. Iowoviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITawowvia,

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

Kvnpog

2ropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aew. tacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902

Polska

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

PL

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal

Prodivet-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 Lishoa

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o..

Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Orion Qyj

Orion Pharma Elainlaakkeet,
PL 425,

FI1-20101 Turku

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry
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chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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