ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 0.5 mg

Sustanza mhux attiva:
Sodium benzoate 1.5mg

Ghal-lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni orali.
Sospensjoni safra ¢ara

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott
Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghal serhan mill-infjammazzjoni u ugigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll
kroni¢i fil-Klieb.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew
annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u disturbi
emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Evita lI-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun dizidrat, ipovolemiku jew bil-pressjoni baxxa, ghax hemm
riskju potenzjali ta’ tossi¢ita tal-kliewi.



Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates minhabba l-istrumenti differenti li jintuzaw
biex jinghata d-dozagg. Fil-qtates Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal prodotti anti-inflammatorji u mhux sterojdi
(NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz i tibla’ 1-prodott b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipici tal-medi¢ini NSAIDs bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi
fl-ippurgar, apatija u insuffi¢jenza renali kienu rrappurtati xi kultant. F’kazijiet rari hafna dijarea
emorragika, ematemesi, ul¢erazzjoni gastrointestinali u livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied gew
irrappurtati.

Dawn ir-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fi Zmien 1-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna
kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu
jkunu serji jew fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqgaf u ghandu jittiehed il-
parir ta’ veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 210 annimali trattati li juru effetti mhux mixtiega)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 7100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali ’1,000 annimal trattati )

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 710,000 annimal trattati )

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed f* 10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib (ara
sezzjoni 4.3).

4.8 Effetti fug prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Loxicom
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji ma’ ohrajn jista’ jirrizulta f’effetti avversi
addizzjonali jew mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament
bi prodotti medic¢ininali bhal dawn, gabel ma tibda t-trattament. Madankollu, il-perjodu minghajr
trattament, irid jikkunsidra I-karatteristici farmakologici tal-prodotti uzati gabel.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu orali.

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
4 ml/10 kg piz tal-gisem) fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali
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(f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
2 ml/10 kg piz tal-gisem).

Ghal trattament iktar fit-tul, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza
tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, 1i tirrifletti li I-grad ta’ ugigh u ta’
infjammazzjoni marbuta ma’ disturbi muskoluskeletrici kronici, jista’ jvarja matul iz-zmien.
Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg.

Is-suspensjoni tista’ tinghata billi tuza wahda miz-zewg siringi tal-kejl ipprovduti fil-pakkett.
Is-siringi jiffittjaw fil-flixkun u ghandhom skala ta’ kg ta’ piz tal-gisem li jikkorispondu mad-doza ta’
manteniment (i.e. 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali). Ghalhekk ghall-ewwel jum, hu mehtieg li
jinghata d-doppju tal-volum ta’ manteniment. Inkella, terapija tista’ tinbeda b’Loxicom soluzzjoni
ghall-injezzjoni 5 mg/ml.

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3-4 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Pariri dwar amministrazzjoni korretta
Ghandu jinghata mal-ikel jew direttament fil-halq.

Hawwad sew qabel tuza.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZzonn

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Grupp Farmakoterapewtiku: Prodotti antiinffammatorji u antirewmati¢i, mhux sterojdi
(oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu medi¢ina anti-infjammatorja mhux sterojda (NSAID) li tappartjeni ghall-klassi oxicam
li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti antinfjammatorji,
analgesici, kontra t-tnixxija u antipireti¢i. Hu jnaqqas I-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat.
Sa ¢ertu punt, hu jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo u
invitro wrew li meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn
cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment



Meloxicam huwa kompletament assorbit wara I-ghoti mill-halq u 1-oghla koncentrazzjonijiet
fil-plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta l-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat
tad-dozagg, il-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum ta’
trattament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni linejari bejn id-doza moghtija u I-kon¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-
doza terapewtika. Madwar 97 % ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum
tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.3 I/kg.

Metabolizmu

Il-bicca I-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tal-eliminazzjoni biljari,
filwaqtli l-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivat tal-a¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha mhumiex
farmakologikament attivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75 % tad-doza li tinghata tigi eliminata
fl-ippurgar, u I-bgija fl-awrina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Sodium benzoate

Glycerol

Povidone K30

gomma Xxanthan

Disodium posphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
acidu ¢itriku anidru

emulsjoni ta’ Simethicone

Ilma purifikat

6.2 Inkompatibilitajiet Magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jithallat
ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li 1-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 18-il

xahar.
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 6 xhur.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
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6.5 In-natura u |-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Il-prodott medi¢inali veterinarju huwa prezentat fi fliexken tal-kamin tal-polietilin 15 ml u 30 ml

b’kappa tal-HDPE/LDPE li hija rezistentighall-ftuh mit-tfal Zghar. Ma kull flixkun huma provduti

zewg siringi tal-polietilin / polipropilin, wahda ta’ 1ml u l-ohra ta’ Sml biex ikun zgurat dozagg preciz

ghal klieb zghar u kbar. Kull siringa hija gradata skont il-piz korporali, bis-Siringa ta’ 1 ml tkun

gradata minn 0.25 kg sa 5.0 kg u s-siringa ta’ 5 ml minn 1 kg sa 25 kg.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu qeghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom

jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7.  L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/02/2009

Data ta 'l-ahhar tigdid: 23/01/2019

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 1.5mg

Sustanza mhux attiva:
Sodium benzoate 1.5mg

Ghal-lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni orali.
Sospensjoni safra ¢ara .

4.  TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghaluzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott
Ghal serhan mill-infjammazzjoni u ugigh f’disturbi muskoluskeletri¢i kemm akuti kif ukoll

kroni¢i.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jewannimali
li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

4.4  Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali




Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju.

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun dizidrat, ipovolemiku jew bil-pressjoni baxxa, ghax hemm
riskjupotenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f’din 1-
ispeci. Fil-gtates, Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Persuni li jafu li ghandhom sensittivita eccessiva ghal sustanzi antiinflammatorji u mhux sterojdi,
(NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodottmedic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

4.6 Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipici tal-medi¢ini NSAIDs bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi
fl-ippurgar, apatija u insuffi¢jenza renali kienu rrappurtati xi kultant. F’kazijiet rari hafna dijarea
emorragika, ematemesi, ul¢erazzjoni gastrointestinali u livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied gew
irrappurtati.

Dawn ir-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna
kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f"kazijiet rari hafna, jistghu
jkunu serji jew fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqga, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-
parir ta’ veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal trattati )

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib (ara
sezzjoni 4.3).

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossic¢i. Loxicom

m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali
jewmizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament b’medicini
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bhaldawn, gabel ma jibda t-trattament. Madankollu, il-perjodu minghajr trattament, irid jikkunsidra 1-
karatteristi¢ci farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
1.33 ml/10 kg piz tal-gisem) fl-ewweljum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali
(fintervalli ta’ 24 siegha) b’dozatal-manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
0.667 ml/10 kg piz tal-gisem).

Ghal trattament iktar fit-tul, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza
tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, 1i tirrifletti li I-grad ta’ ugigh u ta’
infjammazzjoni marbuta ma’ disturbi muskolu-skeletri¢i, kroni¢i, jista’ jvarja matul iz-zmien.
Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward l-ezattezza tad-dozagg.

Is-suspensjoni tista’ tinghata billi tuza wahda miz-zewg siringi tal-kejl ipprovduti fil-pakkett.
Is-siringi jiffittjaw fil-flixkun u ghandhom skala ta’ kg ghal piz tal-gisem li jikkorrispondu mad-doza
tal-manteniment (i.e. 0.1 mg meloxicam/kg piz korporali). Ghalhekk, ghall-ewwel jum, hu mehtieg li
jinghata I-volum doppju ta’ manteniment. Inkella, terapija tista’ tinbeda b’Loxicom soluzzjoni ghal
injezzjoni5 mg/ml.

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3-4 ijiem It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Ghandu jinghata mal-ikel jew direttament fil-halq.
Hawwad sew qabel tuza.
Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZzonn

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Grupp Farmakoterapewtiku: Prodotti antiinfjammatorji u antirewmatic¢i, mhux sterojdi (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu medicina antiinfjammatorja mhux sterojdi (NSAID) li tappartjeni ghall-klassi oxicam
li tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti antinfjammatorji,
analgesici, kontra t-tnixxija u antipiretici. Hu jnaqqas I-infiltrazzjoni tal-lewko¢iti fit-tessut infjammat.

Sa ¢ertu punt, hu jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo u
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invitro wrew li meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn
cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Meloxicam huwa kompletament assorbit wara I-ghoti mill-halq u 1-oghla kon¢entrazzjonijiet
fil-plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta l-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat
tad-dozagg, il-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum ta’
trattament.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni linejari bejn id-doza moghtija u I-kon¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-

doza terapewtika. Madwar 97 % ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. Il1-volum
tad-distribuzzjoni hu ta’ 0.3 I/kg.

Metabolizmu

Il-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tal-eliminazzjoni biljari,
filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivat tal-a¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha mhumiex
farmakologikament attivi.

Eliminazzjoni
Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75 % tad-doza li tinghata tigi eliminata
fl-ippurgar, u I-bgija fl-awrina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Sodium benzoate

Glycerol

Povidone K30

Gomma ta’ xanthan

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
Acidu ¢itriku anidru

Emulsjoni ta’ simethicone

llma purifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Mhux applikabbli.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li 1-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 18-il
xahar.
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 6 xhur.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex
jinhazen.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Il-prodott medic¢inali veterinarju huwa prezentat fi fliexken tal-kamin tal-polyietilin ta’ 10 ml,
32 ml,100 ml 2 x 100 ml u 200 ml b’kappa tal-HDPE/LDPE li hija rezistenti ghall-ftuh mit-tfal Zghar.
Ma kull flixkun huma provduti zewg siringi tal-polietilin / polipropilin, wahda ta’ 1 ml u ohra ta’ 5 ml
biex ikun zgurat dozagg preciz ghal klieb zghar u kbar. Kull siringa hija gradata skont il-piz korporali,
bis-siringa ta’ 1 ml tkun gradata minn 0.5 kg sa 5.0 kg u s-siringa ta’ 5 ml minn 1 kg sa 25 kg.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom

jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/090/003

EU/2/08/090/004

EU/2/08/090/005

EU/2/08/090/032

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/02/2009

Data ta 'l-ahhar tigdid: 23/01/2019

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JJEW UZU

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 5mg

Sustanza(i) mhux attiva(i):
Ethanol, anidru 150 mg

Ghal-lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi, ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Soluzzjoni safra ¢ara

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fuqghom se jintuza l-prodott

Klieb:
Ghal serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f*disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll
kroni¢i. Biex inaqqas l-ugigh u l-inflammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara operazzjoni tal-ovarjoisterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-tessut
artab.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq annimali li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija,
jewannimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u
disturbiemorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Tuzax f’annimali li ghandhom ingas minn 6 gimghat u lanqas fi gtates li jiznu ingas minn 2 kg.

4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Biex itaffi l-ugigh ta” wara 1-operazzjoni fil-gtates, is-sigurta kienet dokumentata biss wara loppju
12



b’thiopental/halothane.

45 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun dizidrat, ipovolemiku jew bil-pressjoni baxxa, ghax hemm
riskju potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Wagqt I-ghoti tal-loppju, il-monitoragg u terapija bi fluwidu ghandhom jigu kkunsidrati bhala prattika
standard.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Injezzjoni ac¢¢identali fugek innifsek twassal ghal ugigh. Persuni li jafu li ghandhom sensittivita
eccessiva ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢c¢identali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipici tal-medi¢ini NSAIDs bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi
fl-ippurgar, apatija u insuffi¢jenza renali kienu rrappurtati xi kultant. F’kazijiet rari hafna livelli gholja
ta’ enzimi tal-fwied gew irrappurtati. F’kazijiet rari hafna, dijarea emorragika, ematemesi u
ul¢erazzjoni gastrointestinali gew irrappurtati.

Dawn ir-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fi zmien l-ewwel gimgha ta’ trattament, u f"hafna
kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu
jkunu serji jew fatali.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi jistghu jsehhu u dawn ghandhom jigu kkurati b’mod
sintomatiku.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal trattati )

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib (ara
sezzjoni 4.3).

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra
NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossic¢i. Loxicom
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m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

L-ghoti flimkien ta’ medi¢ini nefrotossi¢i qawwija ghandu jigi evitat. F’annimali li jkunu f’riskju tal-
loppju (ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-gilda waqt il-loppju ghandha tigi
kkunsidrata. Meta I-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax jigi eskluz li jista’ jkun hemm
riskju ghall-funzjoni tal-kliewi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi ohrajn antiinfjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi
addizzjonali jewmizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament
b’medicini bhal dawn, qabel ma tibda t-trattament. Madankolu, il-perjodu minghajr trattament, irid
jikkunsidra I-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
Klieb:

Disturbi muskolu-skeletri¢i:Injezzjoni wahda taht il-gilda b’doza ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem (i.e. 0.4 ml/10 kg ta’ piz tal-gisem). Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali u Loxicom

0.5 mg/ml suspensjoni orali jistghu jintuzaw ghat-tkomplija tat-trattament f’doza ta’ 0.1 mg ta’
meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha wara I-ghoti tal-injezzjoni.

Tnaqqis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni (matul perjodu ta’ 24 siegha):Injezzjoni wahda gol-vina jew
taht il-gilda b’doza ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml/10 kilogrammi ta’ piz
tal-gisem), qabel 1-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghatal-loppju.

Qtates:

Ghat-tnaqqis ta’ wgigh wara operazzjoni fejn l-ebda kura terapewtika orali ta’ wara ma tkun possibbli,
ez. qtates slavag.

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg
ta’ piz tal-gisem), qabel I-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

F’dan il-kaz tuzax kura orali bhala terapija ta’ wara.

Tnaqqis ta’ l1-ugigh ta’ wara operazzjoni it-trattament ghandu jitkompla bl-ghoti orali:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.04 ml/kg
ta’ piz tal-gisem), qabel I-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

Biex tkompli I-kura sa hamest ijiem, din id-doza inizjali tista’ tigi segwita 24 siegha wara minn ghoti
ta’ Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal qtates f"dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem. Id-doza orali li ssegwi tista’ tinghata sa total ta’ erba’ dozi f’intervalli ta’ 24 siegha.
Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward ta’ 1-ezattezza tad-dozagg.

Siringa ta 1 ml gradwat b’mod xieraq ghanda tintuza ghall-amministrazzjoni tal-prodott lil- gtates.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

4.10 Doza eécessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn
F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

411 Perjodu(i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli.
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5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Grupp Farmakoterapewtiku: Prodotti anti-infjammatorji u anti-rewmatici, mhux sterojdi (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu medicina antiinfjammatorja mhux sterojdi(NSAID) li tappartjeni ghall-klassi oxicam li
tagixxi bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti antinfjammatorji,
analgesi¢i, kontra t-tnixxija u antipireti¢i. Hu jnaqqas I-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut infjammat.
Sa ¢ertu punt, hu jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in vivo u
invitro wrew li meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn
cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara I-ghoti taht il-gilda, meloxicam hu kompletament bijodisponibbli, u 1-oghla medja ta’
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ 0.73 pg/ml, fil-klieb u 1.1 pg/ml fil-qtates intlahqu wara madwar
2.5 sighat u 1.5 sighat wara 1-ghoti rispettivament.

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-kon¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-

dozi terapewtici fil-klieb. Iktar minn 97 % ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum tad-
distribuzzjoni hu ta’ 0.3 I/kg fil-klieb u 0.09 I/kg fil-gtates.

Metabolizmu

Fil-klieb, il-bi¢ca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tal-eliminazzjoni
biljari, filwaqgt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal
alkohol, derivat tal-ac¢idu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti prin¢ipali kollha
mhumiex farmakologikament attivi.

Fil-gtates, il-bi¢ca 1-kbira ta” meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija
biljari, filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost principali. Instabu hames metaboliti prin¢ipali, u
ntwera li kollha kienu farmakologikament inattivi. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivat tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Bhal fil-kaz ta’ speci ohrajn mistharrga, il-passagg
ewlieni tal-bijotrasformazzjoni ta’ meloxicam fil-qtates hi l-ossidazzjoni.

Eliminazzjoni

Fil-klieb, meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha
fl-ippurgar, u I-bgija fl-awrina. Fil-gtates, meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. L-
osservazzjoni ta’ metaboliti mill-kompost principali fl-awrina u l-ippurgar, izda mhux fil-plazma, hi
indikattiva ghat-tnehhija mghaggla taghhom. 21% tad-doza rkuprata titnehha fl-awrina (2% bhala
meloxicam mhux mibdul, 19% bhala metaboliti) u 79% fl-ippurgar (49% bhala meloxicam mhux
mibdul, 30% bhala metaboliti).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Meglumine

Glycine

Ethanol (anhydrous)
Poloxamer 188
Klorid tas-sodjum
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Idrossidu tas-sodjum(ghal adjustament tal -pH)
Spirtu tal melh (ghal adjustament tal-pH)
Glycofurol

Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jithallat
ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar: 28 jum.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kunjett tal-hgieg ghall-injezzjoni, ta’ 10, 20 jew 100 ml, minghajr kulur, maghluq b’tapp tal-lastku u
ssigillat b’kappa tal-aluminjum.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 10/02/2009

Data tal-ahhar tigdid: 23/01/2019

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml sospensjoni orali ghall-gtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza Attiva:
Meloxicam 0.5 mg

Sustanza mhux attiva:
Sodium benzoate 1.5mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (ec¢¢ipjenti), ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni orali.

Sospensjoni Safra ¢ara

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Qtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott
Taffija ta’ ugigh hafif ghal moderat wara l-operazzjoni, u infjammazzjoni wara proceduri kirurgici fil-
qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Serhan mill-infjammazzjoni u ugigh fil-akuti u kroni¢i muskoluskeletriku fil-gtates.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fi gtates tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Tuzax fi gtates li jbatu minn disturbi gastrointestinali bhal irritazzjoni u emorragija, indeboliment tal-
funzjoni epatika, kardijaka jew renali u disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ghall-ingredjenti mhux attivi

Tuzax fi qtates ta’ inqas minn 6 gimghat.

4.4  Twissijiet specjali ghal kul spec¢i li fughom se jintuza 1-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Evita lI-uzu fi kwalunkwe annimal deidratat, ipovalemiku jew bi pressjoni baxxa, minhabba li hemm
riskju potenzjali ta’ tossicita renali.
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Wara operazzjoni, wgigh u inflammazzjoni wara proc¢eduri kirurgici
Fil-kaz serhan mill-ugigh addizzjonali tkun mehtiega, terapija ugigh multimodali ghandhom jigu
kkunsidrati.

Disturbi muskuloskeletali kronika

Ir-rispons ghal terapija fit-tul ghandu jkun issorveljat f’intervalli regolari minn kirurgu veterinarju.
Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal medi¢ini antiinfjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs) ghandhom jevitaw li
jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz i tibilghu, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ informazzjoni.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipici ta NSAIDs bhal telf ta' aptit, rimettar, dijarea, demm okkult tal-feci,
letargija u insuffi¢jenza renali xi kultant gew irrappurtati. Ul¢erazzjoni gastrointestinali u enzimi
elevati tal-fwied gew irrappurtati f'kazijiet rari hafna.

Dawn ir-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fl-ewwel gimgha ta 'kura u fil-bicca 1-kbira tal-
kazijiet huma temporanji u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament izda f'kazijiet rari hafna jistghu
jkunu serji jew fatali..

Jekk isehhu xi effetti mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqgaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa) - komuni
(aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal trattati )

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib (ara s-
sezzjoni 4.3).

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

NSAIDs ohrajn, id-dijuretici, 1-antikoagulanti, l-antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi li jehlu hafna
mal-proteini jistghu jikkompetu ghat-twahhil u ghaldagstant iwasslu ghal effetti tossi¢i. Loxicom
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. Ghandha tigi evitata
I-amministrazzjoni fl-istess waqt ta’ medic¢ini nefrotossi¢i potenzjali.

It-trattament minn gabel b'sustanzi anti-inffammatorji ohra jista 'jirrizulta f'effetti jew effetti
addizzjonali mhux mixtieqa f’effetti akbar u ghaldaqstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr
trattament bi prodotti medic¢inali veterinarji bhal dawn ghal mill-ingas 24 siegha gabel ma jibda t-
trattament. Madankollu, il-perijodu minghajr trattament ghandu jikkunsidra 1-karatteristici
farmakologi¢i tal-prodotti uzati qabel.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
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Uzu orali.

Dozagg

Wara operazzjoni, ugigh u infjammazzjoni wara proc¢eduri kirurgici

Wara t-trattament inizjali Loxicom 5 mg / ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-Klieb u gtates
jitkompla t-trattament ghal 24 siegha wara 1 Loxicom 0.5 mg / ml suspensjoni orali ghall-gtates fid-
dozagg ta 0.05 mg ta’ piz tal-gisem ta’ meloxicam / kg. Id- doza li tinghata orali u insegwita tista’
tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha) sa erbat ijiem.

Akuti muskolo-skeletali

Trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta’ 0.2 mg ta’ piz tal-gisem ta’ meloxicam / kg
fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha)
b’doza ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam / kg piz tal-gisem sakemm ugigh akut u inffammazzjoni tippersisti.

Kroniku muskolu-skeletriku

Trattament tal-bidu jikkonsisti minn orali doza wahda ta’ 0.1 mg meloxicam / kg piz tal-gisem fl-
ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (fintervalli ta 24 siegha)
b'doza manteniment ta' 0.05 mg ta '0.05 mg ta' meloxicam / kg piz tal-gisem

Rispons kliniku generalment ikun osservat fi zmien 7 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara 14-il
jum l-aktar tard jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Rotta u metodu ta ‘amministrazzjoni

Dozagg u procedura

Is-siringa tagbel mal-flixkun u ghandha skala tal-piz tal-gisem kg li tikkorrispondi ghad-doza ta
'manteniment ta' 0.05 mg ta 'meloxicam / kg piz tal-gisem. Ghalhekk, ghall-bidu tal-kura f'mard
muskolu-skeletriku fl-ewwel jum, il-volum doppju ta' manteniment se jkun mehtieg. Ghall-bidu tal-
kura ta’ akuti muskolu-skeletriku li fl-ewwel jum, ha jkun mehtieg 4 darbiet il-volum tal-
manteniment.

Attenzjoni partikolari ghandha tittieched fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg. Id-doza rakkomandata
m’ghandhiex tinqabez. Is-suspensjoni ghandha tinghata permezz tas-siringa tal-kejl Loxicom
ipprovduta fil-pakkett.

Pariri dwar amministrazzjoni korretta

Ghandu jinghata mal-ikel jew direttament fil-halq.

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

4.10 Doza ec¢éessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn
Meloxicam ghandu margini ta’ sigurta terapewtika dejqa fil-gtates u s-sinjali klini¢i ta’ doza ec¢essiva
jidhru f’livelli ta’ doza eccessiva relattivament zghar. Fil-kaz ta’ doza eccessiva, 1-effetti mhux
mixtiega (kif elenkati fis-Sezzjoni 4.6) huma mistennija li jkunu aktar severi u aktar spissi. Fil-kaz ta’
doza ecéessiva ghandu jinbeda trattament ghas-sintomi.

411 Perijodu(i) ta’ Tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
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Grupp Farmako-terapewtiku: Prodotti antiinflammatorji u anti-rewmatici, mhux sterojdi
(oxicams). Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici

Meloxicam hija medi¢ina antiinfjammatorja mhux sterojdali (NSAID) tal-klassi tal-ossikami li tagixxi
billi ma tippermettix is-sintezi tal-prostaglandina, biex b’hekk tohloq effetti antiinffammatorji,

¢ertu punt hija ma tippermettix ukoll 1-aggregazzjoni ta’ trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in
vitro u in vivo urew li I-meloxicam tinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod aktar estiz milli
cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Assorbiment

Jekk l-annimal ikun sajjem meta jinghata d-doza, il-konc¢entrazzjonijiet massimi tal-plazma jinkisbu
wara madwar 3 sighat. Jekk 1-annimal ikun mitmugh fil-hin tad-doza, 1-assorbiment jista’ jigi
kemmxejn ittardjat. Minhabba d-doza ta 'taghbija, il-PK fi stat fiss jintlahaq wara jumejn (48 siegha).

Distribuzzjoni
Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-kon¢entrazzjoni ta’ plazma osservata fil-medda ta’

doza terapewtika. Madwar 97 % ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma.

Metabolizmu

Meloxicam tinstab l-aktar fil-plazma u hija wkoll prodott ewlieni ta’ tnehhija mill-marrara filwaqgt Ii I-
awrina jkun fiha biss tracéi tal-kompost genitur. Gew identifikati hames metaboliti magguri kollha
wara li ntwerew li huma farmakologikament inattivi. Meloxicam tigi metabolizzata ghal alkohol,
derivat tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Fir-rigward ta 'spe¢i ohra investigati, il-moghdija
principali tal-bijotrasformazzjoni ta" meloxicam fil-gtates hija I-ossidazzjoni.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. L-iskoperta ta 'metaboliti mill-kompost prin¢ipali fl-
awrina u l-ippurgar, izda mhux fil-plazma hija indikattiva ghat-tnehhija mghaggla taghhom. 21% tad-
doza rkuprata hija eliminata fl-awrina (2% bhala meloxicam mhux mibdul, 19% bhala metaboliti) u
79% fl-ippurgar (49% bhala meloxicam mhux mibdul, 30% bhala metaboliti)

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sodium benzoate

Glycerol

Povidone K30

gomma Xanthan

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
Citric acid anhydrous

emulsjoni ta’ Simethicone

Ilma ppurifikat

6.2 Magguri Inkompatibilitajiet
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Fin-nuqqas ta’ studji dwar il-kompatibbilta, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 18-il
Zmienxl?t;i;rodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 6 xhur

6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In-naturau l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Il-prodott medic¢inali veterinarju huwa pprezentat fi fliexken tal-polyethylene bil-kamin ta’ 5 ml, 15
ml u 30 ml b’tappijiet HDPE/LDPE rezistenti ghat-tfal. Is-siringa polyethylene/polypropylene tal-kejl
ta’ 1 ml ghandha skala ta’ piz tal-gisem f’kg ghall-gtates (0.5 sa 10 kg).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/02/2009
Data ta 'l-ahhar tigdid: 23/01/2019

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u ZzZwiemel.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih:

Sustanza attiva:
Meloxicam 20 mg

Sustanza mhux attiva:
Ethanol 150 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Soluzzjoni safra cara.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Bagqar, majjali u zwiemel

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott

Baqar:

Ghall-uzu fi zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata
biex ittaffi s-sintomi klinici tal-marda fil-bagar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija orali ta’ idratazzjoni mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f’ghoggiela 1i ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira li
mhumiex qed jerdghu.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali:

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnagqqsu s-sintomi ta’ meta 1-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-infjammazzjoni.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ setticemija puwerperali u tossemija (sindrome mastite-
metrite-agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.

Zwiemel:
Ghall-uzu sabiex tittaffa I-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun

kemm akut kif ukoll kroniku.
Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

4.3 Kontra indikazzjonijiet
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Ara wkoll sezzjoni 4.7.

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

Tuzax f’annimali 1i ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ul¢erogeniéi.

Tuzax f'kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

4.4  Twissijiet specjali ghal kul ispeci li fughom se jintuza 1-prodott

Trattament ta' ghoggiela b'Loxicom 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun tnaggas l-ugigh ta' wara 1-
operazzjoni. Loxicom wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh waqt il-procedura tat-
tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin
b'analgesiku adattat hi mehtiega.

45 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir
ta’ veterinarju.

Evita I-uzu f’annimali li huma deidratati, ipovolaemici jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicitt tal-
Kliewi.

F’kaz ta’ solliev mhux adegwat tal-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bir-reqqga tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika I-htiega ta’ intervent kirurgiku.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Injezzjoni ac¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal Medic¢ini
Mhux Sterojdi Kontra I-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott
medicinali veterinarju.

F’kaz i tinjetta b’mod acc¢identali lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fil-baqar kienet osservata biss nefha hafifa li tghaddi malajr fis-sit ta’ I-injezzjoni wara I-ghoti taht il-
gilda, f’inqas minn 10% tal-baqar li kienu ttrattati fi studji klinici.

Fiz-zwiemel, nefha hafifa li tghaddi malajr fis-sit tal-injezzjoni tista’ ssehh, izda tfiq minghajr ma jkun
hemm I-ebda intervent.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattojdi li jistghu jkunu serji (inkluzi fatali), jistghu jsehhu u
dawn ghandhom jigu kkurati b’mod sintomatiku.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal trattati )

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).
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4.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Bagar u majjali: Jista’ jintuza waqt it-tgala u t-treddigh.
Zwiemel: Tuzax fuq dwieb tqal jew li ged ireddghu.
Ara wkoll sezzjoni 4.3.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi ohrajn mhux sterojdi¢i u anti-
infjammatorji jew ma’ medic¢ini antikoagulanti.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
Bagar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(i.e. 2.5 ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skont kif ikun xieraq. Il-volum massimu rakkomandat li jigi amministrat fil sit
injezzjoni wahda hija ta’ 10 ml.

Majjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2.0 m1/100
/ kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni
doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha. Il-volum massimu rakkomandat li jigi amministrat
fil sit injezzjoni wahda hija ta’ 2 ml.

Zwiemel:

Injezzjoni fil-vina Uniku bhala doza ta 'meloxicam mg 0.6 / kg piz tal-gisem (ie, 3.0 ml/100g piz tal-
gisem).

Ghall-uzu fil-taffija ta’ inflammazzjoni u |-serhan mill-ugigh fiz-zewg disturbi muskuloskeletali akut
u kroniku, terapija orali xieraq li jkun fih meloxicam, amministrati skont ir-rakkomandazzjonijiet
tikketta, jista' jintuza ghall-kontinwazzjoni ta 'trattament.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni waqt l-uzu.

Tagbizx 50 “broaching” kull kunjett. Jekk aktar minn 50 “broaching” huma mehtiega, |-uzu ta labra
“draw-off” huwa rakkomandat.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Bagar: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; Halib: 5 ijiem

Majjali: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li ged jahilbu, u li 1-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.
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5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti antiinfjammatorji u antirewmatici, mhux sterojdici (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01AC06

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti anti-infjammatorji, kontra t-
tnixxija, analgesici u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas l-infiltrazzjoni tal-lewkociti fit-tessut inflammat.
Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi l-aggregazzjoni tat-trombociti kkagunata mill-kollagen.
Meloxicam ghandu wkoll proprjetajiet anti-endotossic¢i ghax intwera li jinibixxi 1-produzzjoni ta’
thromboxane B, ikkagunata mill-ghoti ta’ E. coli endotoxin fl-ghoggicla, baqar li jkunu ged ireddghu

u majjali.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara |-ghoti ta” doza wahda taht il-gilda ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam/kg, intlahqu valuri C a2l

pg/ml u 2.7 pg/ml wara 7.7 sighat u 4 sighat f’baqar zghar u f’baqar li jkunu ged ireddghu,
rispettivament.
Wara |-ghoti ta” zewg dozi fil-muskoli ta’ 0.4 mg ta” meloxicam/kg, intlahaq valur C 119 pg/ml

fi zmien siegha fil-majjali.

Distribuzzjoni

Iktar minn 98% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. L-oghla koncentrazzjonijiet ta’
Meloxicam jinsabu fil-fwied u fil-kliewi. Koncentrazzjonijiet iktar baxxi, meta mqgabbla ma’ dawk fil-
fwied u fil-kliewi, jinsabu fil-muskoli skeletric¢i u fix-xaham.

Metabolizmu

Il-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma. Fil-baqar, meloxicam jitnehha I-iktar fil-halib u fil-
bili, filwaqt li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Fil-majjali, il-bili u I-awrina fihom biss
trac¢i tal-kompost prin¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol, derivattiv tal-a¢idu u ghal

diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti princ¢ipali kollha huma farmakologikament inattivi. Il-
metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 26 siegha u 17.5 sighat wara li jinghata b’injezzjoni taht il-
gilda f"baqgar zghar u f"baqar li jkunu li ged jerdghu, rispettivament.

Fil-majjali, wara li jinghata b’injezzjoni gol-muskoli, il-medja tal-half-life tal-eliminazzjoni tal-
plazma hi ta’ madwar 2.5 sighat.

Fiz-zwiemel, wara li jinghata b’injezzjoni gol-vina, meloxicam jigi eliminat b’half-life terminali ta’
8.5 sighat.
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Madwar 50% tad-doza li tinghata titnehha fl-awrina, u I-bgija fl-ippurgar.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Ethanol

Poloxamer 188
Macrogol 300
Glycine

Sodium Chloride
Sodium hydroxide
Hydrochloric acid
Meglumine

Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar il-kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandux jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li 1-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 3 sentejn
Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 28 jum

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 12-il kunjett tal-hgieg ghall-injezzjoni, li kull wiehed ikun fih
30 ml, 50 ml jew 100 ml, minghajr kulur. Kaxxa tal-kartun b’kunjett wiehed jew 6 jew 12-il kunjett tal-
hgieg ghall-injezzjoni, li kull wiehed ikun fih 250 ml, minghajr kulur.

Kull kunjett hu maghluq b’tapp tal-lastku u ssigillat b’ghatu tal-aluminju.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom

jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
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Monaghan
Ireland

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

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 TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 10/02/2009
Data tal-ahhar tigdid: 23/01/2019

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Loxicom 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

2.  KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Pillola wahda 1i tintmaghad fiha:

Sustanza attiva:

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2.5 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jintmaghdu

Kannella ¢ar Pillola ovali bikonvessi b’linja puntegg fuq naha wahda u xejn fuq l-ohra.
Il-pillola tista’ tingasam min-nofs.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u ugigh f"mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll
kroniku fil-klieb.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew 1i ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 4
kg.

Tuzax f'kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

4.4  Twissijiet specjali ghal kul ispeci li fughom se jintuza I-prodott
Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Evita lI-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossi¢ita tal-kliewi.
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Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu ’din lispeci.
Fil-gtates, ta’ meloxicam li jkun fih suspensjoni orali awtorizzat ghal dik Il-ispe¢i ghandhom
jintuzaw.Prekawzjonijiet spe¢jali 1li ghandhom jittichdu mill-persuna li tamministra |-prodott
medic¢iveterinarju lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.
F’kaz li tibilghu, fittex tabib mal-ewwel u gis li turih il-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet avversi tipi¢i ta” NSAIDs bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar,
apatija u insuffi¢jenza renali kienu rrappurtati xi kultant. F'kazijiet rari hafna gew irrappurtati dijarea
emorragika, ematemide, ulcerazzjoni gastrointestinali u enzimi tal-fwied elevati. Dawn |-effetti
sekondarji jsehhu generalment fl-ewwel gimgha ta 'trattament u fil-bicca I-kbira tal-kazijiet huma
temporanji u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament izda f'kazijiet rari hafna jistghu jkunu serji jew
fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqga, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-
parir ta’ veterinarju.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal trattati )

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib (ara
sezzjoni 4.3).

4.8 Effetti fuq prodotti medic¢inali ohra jew effetti ohra

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Loxicom
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi antiinfjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti
medic¢inali veterinarji bhal dawn, gabel ma jibda t-trattament. 1l-perjodu minghajr trattament,
madankollu, irid jikkunsidra I-karatteristici farmakologici tal-prodotti uzati qabel.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu orali
It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem fl-

ewwel jum li tista 'tinghata mill-halq jew alternattivament bl-uzu ta' meloxicam 5 mg / ml soluzzjoni
ghall-injezzjoni ghal klieb u qgtates
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It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-
manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem.

Kull pillola li tintmaghad fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta’ meloxicam, li jikkorrispondu ghad-doza tal-
manteniment ta’ kuljum ghal kelb li ghandu piz tal-gisem ta’ 10 kg, jew kelb li ghandu piz tal-gisem
ta’ 25 kg rispettivament.

Kull pillola li tintmaghad tista’ tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali tal-
kelb. Il-pilloli li jintmaghdu Loxicom jistghu jinghataw mal-ikel jew minghajru, fihom it-toghma u
jittiehdu mill-bicea 1-kbira tal-klieb b’mod voluntarju.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

Piz tal-gisem (kg) Numru ta’ pilloli li Numru ta’ pilloli li mg/kg
jintmaghadu jintmaghadu
1.0 mg 2.5mg

4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

L-uzu ta’ meloxicam li jkun fih suspensjoni orali ghall-klieb tista’ tkun ikkunsidrata ghal dozagg i
jkun iktar preciz. Ghal klieb li jiznu inqas minn 4 kg, 1-uzu ta 'meloxicam fih suspensjoni orali ghall-
klieb huwa rakkomandat.

Rispons kliniku generalment ikun osservat fi zmien 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara 10
ijiem jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Biex tassigura doza korretta, piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b'mod prec¢iz kemm possibbli sabiex
jevitaw li doza baxxa jew doza ecéessiva.
4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZzonn

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Grupp farmakoterapewtiku: Prodotti anti-inflammatorji u anti-rewmatici, mhux sterojdic¢i (oxicams)
Kodici ATC veterinarja: QM01ACO06
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Meloxicam hu Medi¢ina Mhux Sterojdi Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAID) tal-klassi oxicam li tagixxi
bl-inibizzjoni tas-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk tezercita effetti antiinffammatorji, analgesici,
kontra t-tnixxija u antipireti¢i. Meloxicam inaqqas 1-infiltrazzjoni tal-lewko¢iti fit-tessut inflammat.
Sa ¢ertu punt, Meloxicam jinibixxi 1-aggregazzjoni tat-trombo¢iti kkagunata mill-kollagen. Studji in
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vivo u in vitro urew li Meloxicam jinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod iktar gawwi minn
cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Meloxicam huwa kompletament assorbit wara I-ghoti mill-halq u l-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma jinkisbu wara madwar 4.5 sighat. Meta 1-prodott jintuza skont il-kors rakkomandat tad-
dozagg, il-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ meloxicam fil-plazma jintlahqu fit-tieni jum tat-
trattament.

Distribuzzjoni

Hemm relazzjoni lineari bejn id-doza moghtija u I-kon¢entrazzjoni fil-plazma osservata fil-firxa tad-
doza terapewtika. Madwar 97% ta’ meloxicam jehel mal-proteini tal-plazma. I1-volum tad-
distribuzzjoni hu ta’ 0.3 1/kg.

Metabolizmu

Il-bicca 1-kbira ta’ meloxicam jinsab fil-plazma u hu wkoll prodott ewlieni tat-tnehhija biljari, filwaqt
li I-awrina fiha biss trac¢i tal-kompost princ¢ipali. Meloxicam huwa metabolizzat ghal alkohol,
derivattiv tal-acidu u ghal diversi metaboliti polari. Intwera li I-metaboliti principali kollha huma
farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam jigi eliminat b’half-life ta’ 24 siegha. Madwar 75% tad-doza li tinghata titnehha fl-
ippurgar, u I-bgija fl-awrina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

- Sodium starch glycolate, type A

- Spray dried pork liver

- Lactose monohydrate

- Povidone K30

- Sucrose

- Microcrystalline cellulose and guar gum
- Microcrystalline cellulose

- Wheatgerm defatted flour

- Yeast extract (imnixxef)

- Magnesium stearate

6.2 Maggur Inkompatibilitajiet
Xejn maghruf

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb
Zmien li 1-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 18-il xahar

Kull nofs pilloli mhux uzati jistghu jigu rritornati lill- folja miftuha u tinhazen sa 24 siegha.
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6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx ftemperatura 'l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa 'mid-dawl.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Folja f'pakketti ta’ 10 pilloli fkull strixxa maghmul minn fojl bazi tal-PVC / PVDC u aluminium
kisja tal-fojl f'kartun li fihom 10, 20, 100 jew 500 pillola.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Loxicom 1 mg pilloli li tomghodhom ghall-klieb
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 pilloli

EU/2/08/090/020 — 2 x 10 pilloli

EU/2/08/090/021 — 10 x 10 pilloli
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 pilloli

Loxicom 2.5 mg pilloli li tomghodhom ghall-klieb
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 pilloli

EU/2/08/090/024 — 2 x 10 pilloli

EU/2/08/090/025 — 10 x 10 pilloli

EU/2/08/090/026 — 50 x 10 pilloli

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/02/2009

Data tal-ahhar tigdid: 23/01/2019

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt talAgenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 50mg/g pejst tal-halq ghaz-zwiemel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Gramma wahda fiha:

Sustanza Attiva:

Meloxicam 50 mg

Ingredjent iehor:

Benzyl alcohol 10 mg

Ghal-lista shiha ta’ ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pejst tal-halgq.

Pejst omogenu ta’ lewn isfar car.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza |-prodott
Zwiemel.

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom ser jintuza I-
prodott.

Tnaqqis ta’ inflammazzjoni u serhan mill-ugigh ta’ disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll
kroni¢i fiz-zwiemel.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fi dwieb tqal jew li ged ireddghu.

Tuzax fi zwiemel li jsofru minn disturbi gastro-intestinali, bhal irritazzjoni u emorragija, indeboliment
fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali u disturbi emorragici.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti I-
ohra.

Tuzax fi zwiemel b’eta ingas minn 6 gimghat.

4.4  Twissijiet spe¢jali

Xejn

45 Prekawzjonijiet Speéjali ghall-Uzu
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Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv ghax hemm riskju potenzjali
ta’ tossicita tal-kliewi.

Tagbizx id-doza rrakkomandata jew it-tul ta’ kura rakkomandat minhabba 1-possibbilta ta’
reazzjonijiet avversi severi. Ara sezzjoni 4.10.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal Medicini Antiinfjammatorji Mhux Sterojdi (NSAIDs - Non-Steroidal
Anti-Inflammatory Drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

Evita kuntatt tal-prodott mal-gilda u mal-ghajnejn. Jekk ikun hemm kuntatt mal-gilda u/jew mal-
ghajnejn, ahsel il-partijiet affettwati immedjatament bl-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni u din
tippersisti, fittex parir mediku.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Fi provi klini¢i kienu osservati kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi tipikament assocjati ma’
NSAIDs (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sintomi kienu riversibbli. Tnaqqis fil-kon¢entrazzjoni tal-
albumina fid-demm se jsehh b’mod komuni waqt il-perjodu ta’ kura (sa 14-il guranata). F’kazijiet rari
hafna kienu rrappurtati telf t’aptit, letargija, ugigh addominali u kolite. F’kazijiet rari hafna jistghu
jsehhu reazzjonijiet anafilattojdi, li jistghu jkunu serji (inkluzi kazijiet fatali), u dawn ghandhom jigu
kkurati b’mod sintomatiku. Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, il-kura ghandha titwaqqaf u wiehed
ghandu jfittex parir ta’ veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal trattati )

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal trattati )

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal trattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Studji fil-laboratorju fuq I-ifrat ma pprovdewx evidenza ta’ hsara fit-tqala, hsara lill-fetu, jew hsara
lill-omm. Madankollu, ma gietx iggenerata dejta fiz-zwiemel. Ghalhekk 1-uzu f’din l-ispe¢i mhux
irrakkomandat waqt it-tgala u t-treddigh.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-inflammatorji ohrajn mhux
sterojdi prodotti medicinali veterinarji jew ma’ antikoagulanti.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Aghti 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum sa 14-il gurnata.

Ghandu jinghata direttament fil-halq fuq il-parti ta’ wara tal-ilsien wagt li r-ras tal-annimal tinzamm
mghollija sakemm jinbela’.

35



Ghandha tinghata divizjoni wahda tas-siringa tal-pejst ghal kull 50 kg ta’ piz tal-gisem. Is-siringa
ghandha adattatur integrat u ghandha gradazzjoni ta’ kg/piz tal-gisem. Kull siringa taghti 420 mg ta’
meloxicam, bizzejjed biex tikkura piz tal-gisem ta’ 700 kg.

Evita I-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni waqt |-uzu.

410 Doza eééessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

Is-sinjali klini¢i li gejjin (i whud minnhom jistghu jkunu serji) kienu rrappurtati fi studji klini¢i wara
I-ghoti tal-prodott f’doza eccessiva: imgiba ghajjiena, dijarea, edima, ul¢erazzjoni tal-mukoza tal-halq
u/jew awrina ta’ lewn skur. F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandha tinbeda kura sintomatika.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat biex jintuza f’annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum uman.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Prodotti anti-infjammatorji u kontra r-rewmatizmu, mhux sterojdi
(oxicams).
Kodici ATC veterinarja: QM01ACO06.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Meloxicam huwa Medicina Anti-inflammatorja Mhux Sterojda (NSAID) tal-klassi oxicam li jahdem
billi jinibixxi s-sintesi ta’ prostaglandin, u b’hekk ikollu effetti anti-infjammatorji, analgesici, kontra t-
tnixxija u kontra d-deni. Huwa jnaqqas l-infiltrazzjoni ta’ lewkociti fit-tessut inffammat. F’ammont
ingas huwa jinibixxi wkoll lI-aggregazzjoni ta’ trombociti indotta mill-kollagen. Meloxicam ghandu
wkoll kwalitajiet antiendotossici peress li ntwera li jinibixxi I-produzzjoni ta’ thromboxane Bindotta
mill-ghoti fil-vini tal-endotossina ta’ E.coli fl-ghogiela u 1-hniezer.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Meta I-prodott jintuza skont il-kors ta’ dozagg irrakkomandat il-bijodisponibilta orali hija ta’ madwar
98%. Koncentrazzjonijiet massimi fil-plazma jinkisbu wara madwar 2-3 sighat. Il-fattur ta’
akkumulazzjoni ta’ 1.08 jindika li meloxicam ma jakkumulax meta jinghata kuljum.

Distribuzzjoni

Madwar 98% ta’ meloxicam huwa marbut mal-proteini tal-plazma. Il-volum ta’ distribuzzjoni huwa
ta’ 0.12 1/kg.

Metabolizmu
Il-metabolizmu huwa kwalitattivament simili fil-firien, majjali zghar, bnedmin, frat u hniezer,
ghalkemm b’mod kwantitattiv hemm xi differenzi. Il-metaboliti ewlenin li jinsabu f’kull spe¢i kienu 1-
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metaboliti 5-hydroxy, 5-carboxy u oxaly. ll-metabolizmu fiz-zwiemel ma kienx investigat. Il-
metaboliti ewlenin kollha intwerew li huma farmakologikament inattivi.

Eliminazzjoni

Meloxicam huwa eliminat b’half-life terminali ta’ 7.7 sighat.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

— Hydroxypropyl cellulose
- Glycerol

- Xanthan gum

- Benna tat-tuffieh

- Sorbitol

- Benzyl alcohol

- Trab saccharin sodium
- lima ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 18-il xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakjar li jmiss mall-prodott: 28 gurnata

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen f"temperaturi anqas minn 30°C.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Siringi mimlija ghal-lest maghmula minn polyethylene ta’ densita baxxa li jkun fihom 8.4 g tal-
prodott f’kaxxi tal-kartun ta’ 1, 7, jew 14-il siringa. Kull siringa ghandha adattatur integrat bi
gradazzjoni ta' “kg/piz tal-gisem”, f’divizjonijiet ta’ pejst ghal kull 50 kg ta’ piz tal-gisem.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/08/090/029 (siringa wahda)

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

EU/2/08/090/031 (1 x 14 il siringa)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 10/02/2009

Data tal-ahhar tigdid: 23/01/2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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ANNESS I

IS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJIONI
TAL-KUMMERC FUQ IL-PROVVISTA JEW L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-Klieb

A. IS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL
HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

A. 1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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Loxicom 5 mag/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates

A. 1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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Loxicom 0.5 mg/ml sospensjoni orali ghall-gtates

A. 1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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Loxicom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u Zwiemel

A. I1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI

MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU

Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-

KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva Loxicom 20 mg / ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zwiemel hi
sustanza permessa kif deskritt f"Tabella numru 1 fl-Anness | tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru

37/2010:
Sustanza Residwu li | Specital- | LRM | Tessuti | Dispozizzjoni | Klassifikazzjon
farmakologikam | jimmarka annimal mmirati jiet ohrajn i terapewtika
ent attiva
Meloxicam Meloxicam | Gniedes, | 20 Muskoli | L-ebda Medicini
moghoz, | ug/kg | Fwied entrata kontra I-
qziezez, | 65 Kliewi inflammazzjoni
fniek, ug/kg / Medicini
Equidae | 65 mhux sterojdi
ug/kg kontra I-
Gniedes, | 15 Halib inflammazzjoni
moghoz | pg/kg

Is-sustanzi mhux attivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-SPC huma jew sustanzi permessi li ghalihom
Tabella 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tindika li I-ebda MRLs
mhuma mehtiega jew huma kkunsidrati li mhumiex fi hdan 1-iskop tar-Regolament (KE) Nru.

470/2009 meta jintuzaw bhal f'dan il-prodott.
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Loxicom 1 mg pilloli li tomghodhom ghall-Klieb
Loxicom 2.5 mg pilloli li tomghodhom ghall-klieb

A. 1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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Loxicom 50ma/g _pejst tal-halq ghaz-zwiemel

A. 1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJIONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan

H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONIWJIET JEW RESTRIZZJONWIET TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC FUQ IL-PROVISTA JEW L-UZU

Ghandu jinghata biss bir-ricetta veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-LMR

Meloxicam hija sustanza ammissibbli kif deskritt fit-tabella numru 1 fl-anness tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 37/2010:

Sustanza Residwu li | Speci ta’ MRL Tessuti | Dispozizzjoniji | Klassifikazzjo
farmakologikamen | jimmarka | annimali mmirati et ohrajn ni terapewtika
t attiva
Meloxicam Meloxicam | Frat, 20 pg/kg | Muskoli | M hemmx Sustanzi anti-
moghoz, | 65 pg/kg | Fwied inflammatorji
hniezer, 65 ng/kg | Kliewi / Sustanzi
fniek, anti-
Equidae infjammatorji
mhux sterojdi
Frat, 15 ng/kg | Halib
moghoz

Is-sustanzi mhux attivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor huma jew
sustanzi ammissibbli li ghalihom m’hemmx bZonn ta’ Limiti Massimi ta’ Residwi kif indikat fit-
tabella numru 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati
li ma jaqghux fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott

medicinali veterinarju.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartuna Flixkun ta’ 15 ml u 30 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
meloxicam

2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA ATTIVA SUSTANZI

Kull ml fih
Meloxicam 0.5 mg
Sodium benzoate 1.5mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

4, DAQS TAL-PAKKETT

5ml,
30 ml

5.  SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal serhan mill-infjammazzjoni u l-ugigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll kronici.

7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

Sabiex jinghata mal-ikel jew direttament fil-halq.
Evita li tikkontamina waqt I-uzu.

Uzu orali.

Qabel I-uzu agra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett.

| 8. Perjodu(i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli.
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9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li ged ireddghu.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
La darba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

imi: Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/090/01[15 ml]
EU/2/08/090/02 [30 ml]

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Flixkun ta’ 15 u 30 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
meloxicam

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 0.5 mg

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

15 ml
30 ml

4.  MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

| 5. Perjodu(i) ta’ tizmim

| 6. NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
La darba jinfetah uza fi zmien 6 xhur

| 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun flixkun ta’ 10, 32, 100, 2 x 100 u 200 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
meloxicam

2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA ATTIVA SUSTANZI

Kull ml fih:
Meloxicam 1.5 mg
Sodium benzoate 1.5mg

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni Orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

5.  SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal serhan mill-infjammazzjoni u l-ugigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll kronici.

1. METODU UMOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

Sabiex jinghata mal-ikel jew direttament fil-halq.
Evita li tikkontamina waqt I-uzu.

Uzu orali.

Qabel I-uzu agra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM(I)
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9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li ged ireddghu.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk tiftah uza fi zmien 6 xhur.

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

imi: agra |-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U
KONDIZZJONIJIETJEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU,
jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/090/003[10 ml]
EU/2/08/090/004[32 ml]
EU/2/08/090/005[100 ml]
EU/2/08/090/032 [200 ml]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]
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| 17. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Flixkun ta’ 100, 2 x 100 u 200 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
meloxicam

2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA ATTIVA SUSTANZI

Kull ml fih:

Meloxicam 1.5 mg
Sodium benzoate 1.5mg

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
200 ml
2 x 100 ml

5.  SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal serhan mill-inflammazzjoni u l-ugigh f*disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll kroni¢i
fil-klieb.

1. METODU UMOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Hawwad tajjeb gabel I-uzu.

Sabiex jinghata mal-ikel jew direttament fil-halq.
Evita li tikkontamina waqt I-uzu.

Qabel l-uzu agra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett.
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| 8. ZMIEN TA’ TIZMIN(])

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk tiftah uza fi zmien 6 xhur.

| 11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX
UZATIJEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.
Armi |-materjal hazin skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/090/005[100 ml]
EU/2/08/090/032 [200 ml]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]
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| 17. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’
PAKKETTIZGHAR

Flixkun ta’ 10 ml u 32 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
meloxicam

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA/SUSTANZI ATTIVI

Meloxicam 1.5 mg/ml

3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

10 mi
32 ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
H

Agra I-fuljett ta 'taghrif.

| 5. Perjodu(i) TA’ TIZMIN(])

| 6. NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi{xahar/sena}
La darba jinfetah uza fi Zzmien 6 xhur.

| 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun tal-flixkun ta’ 10 ml, 20 ml u 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates
meloxicam

2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA ATTIVA SUSTANZI

Kull ml fih:
Meloxicam 5mg
Ethanol, anhydrous 150 mg

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml
20 ml
100 ml

| 5. SPECI LI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Klieb:
Ghal serhan mill-inflammazzjoni u l-ugigh f*disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll kronic¢i.
Biex jitnaggas l-ugigh u l-inflammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:
Tnaqqis tal-ugigh ta” wara l-operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-
tessut artab.

7. METODU U MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Klieb:
Mard muskolu-skeletriku: injezzjoni wahda taht il-gilda.
Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda.

Qtates:
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Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni wahda taht il-gilda.
Evita li tikkontamina waqt l-uzu.

Qabel I-uzu aqgra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. PERJODU (i) TA’ TIZMIN

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX
UZATIJEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

imi: agra |-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
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EU/2/08/090/006[10 ml]
EU/2/08/090/007 [20 ml]
EU/2/08/090/008 [100 ml]

| 17.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Flixkun ta’ 100 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates
meloxicam

2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZAATTIVA SUSTANZI

Kull ml fih:
Meloxicam 5mg
Ethanol, anhydrous 150 mg

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Klieb:
Ghal serhan mill-inflammazzjoni u l-ugigh f*disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti u kroni¢i. Biex
jitnagqgas I-ugigh u 1-inflammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:
Tnaqqis tal-ugigh ta” wara 1-operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-
tessut artab.

| 1. METODU UMOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Klieb:
Mard muskolu-skeletriku: injezzjoni wahda taht il-gilda.
Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni wahda gol-vina jew taht il-gilda.

Qtates:
Ugigh ta’ wara l-operazzjoni: injezzjoni wahda taht il-gilda.

Evita li tikkontamina wagqt I-uzu.
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Qabel I-uzu aqgra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett.

| 8. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

| 9. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq annimali tqal jew li ged ireddghu.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi: {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28 jum.

| 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

imi: agra |-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

| 14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

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

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott:{numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

Flixkun ta’ 10 u 20 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u |-gtates
meloxicam

2.  KWANTITA TAS-SUSTANZAATTIVA

Meloxicam 5 mg/ml

3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

10 mi
20 ml

| 4. MODTA’> AMMINISTRAZZJONI

Klieb: jinghata gol-vina jew taht il-gilda
Qtates: jinghata taht il-gilda

| 5.  PERJODU TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRUTAL-LOTT

Lott: {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28 jum.

Ladarba jinfetah, uzasa.....................

8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun tal-flixkun ta’ 5 ml, 15 ml u 30 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml sospensjoni orali ghall-gtates.
meloxicam

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U TA’ SUSTANZI OHRA

Meloxicam: 0.5 mg/ml.
Sodium benzoate: 1.5 mg/ml.

(3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni orali.

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

5ml, 15 ml u 30 ml

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

[6. INDIKAZZJONI(JIET)

Taffija ta’ hafifa ghal moderata wara operazzjoni ugigh u inffammazzjoni wara proceduri kirurgici fil-
qtates, ez. operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.
Serhan mill-inflammazzjoni u Wgigh fil-akuti u kroni¢i muskolu-skeletriku fil-gtates.

| 7. METODU UMOD(I) TA>’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Hawwad sew qabel tuza.

Ghandu jinghata mhallat mal-ikel jew direttament fil-halq permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Loxicom
ipprovduta.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9. TWISSIJA(IJIET) SPECJALI OHRAJN, JEKK MEHTIEG
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Tuzax fi gtates tqal jew li jkunu qeghdin ireddghu.

Tuzax fi gtates 1i jbatu minn disturbi gastrointestinali bhal irritazzjoni u emorragija, indeboliment tal-
funzjoni epatika, kardijaka jew renali u disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ghall-ingredjenti mhux attivi

Tuzax fi gtates ta’ inqas minn 6 gimghat

| 10. DATA TA’ SKADENZA

JIS:
Il-flixkun miftuh idum tajjeb: 6 xhur.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

imi: agra |-fuljett tat-taghrif qabel 1-uzu.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC U TAS-SID
TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-
LOTT FIZ-ZEE, JEKK IKUN DIFFERENTI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

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

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

BN:
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta tal-flixkun ta '5 ml, 15 ml u 30 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml sospensjoni orali ghall-ctates.
meloxicam

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 0.5 mg/ml

| 3. KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW IN-NUMRU TA’ DOZI

5ml, 15 ml u 30 ml

| 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

| 5. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

| 6. NUMRU TAL-LOTT

BN:

| 7. DATA TA’ SKADENZA

JIS:
Il-flixkun miftuh idum tajjeb: 6 xhur.
Ladarba jinfetah, uza sa........

| 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun 30 ml, 50 ml, 100 ml u 250 ml flixkun

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u ZzZwiemel.
Mmeloxicam

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol, anhydrous 150 mg

| 3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

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. SPECI GHAL X’HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel

[6.  INDIKAZZJONIJIET)

Baqar:

Infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs.

Dijarea fl-ghoggiela li jkollhom iktar minn gimgha, u baqar frieh li ma jkunux ged jerdghu.
Mastite akuta.

Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali:
Mard mhux infettiv tal-mixi.
Setticemija puwerperali u tossemija (sindrome MMA) flimkien ma’ terapija antibijotika.

Zwiemel:
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Mard muskolu-skeletriku akut u kroniku.
Ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

| 7. METODU UMODI) TA’ AMMINISTRAZZJONI |

Baqgar: Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vini.

Majjali: Injezzjoni wahda gol-muskoli. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24
siegha.

Zwiemel: Injezzjoni wahda gol-vina.

Agra I-fuljett ta’ taghrif 1i jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

[8.  PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali 1i gqed jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

| 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28 jum.
La darba jinfetah uza fi zmien...

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

| 12.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONDJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L- UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16.  NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

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.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

100 ml u flixkun ta '250 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zwiemel.
meloxicam

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 20 mg/ml
Ethanol, anhydrous 150 mg

| 3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal injezzjoni

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel

[6. INDIKAZZJONIJIET)

Bagar:

Infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs.

Dijarea fl-ghoggiela li jkollhom iktar minn gimgha, u baqar frieh li ma jkunux ged jerdghu.
Mastite akuta.

Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara 1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-qrun fl-ghoggiela.

Majjali:
Mard mhux infettiv tal-mixi.
Setticemija puwerperali u tossemija (sindrome MMA) flimkien ma’ terapija antibijotika.

Zwiemel:
Mard muskolu-skeletriku akut u kroniku.
Ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

| 7. METODU UMOD() TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Injezzjoni wahda SC jew IV.
Majjali: Injezzjoni wahda IM. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata wara 24 siegha.
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Zwiemel: Injezzjoni wahda IV.
Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali 1i ged jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

| 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
La darba jinfetah uza fi Zmien...

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

| 12. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Armi skont il-htigijiet lokali.

13.  IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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| 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/08/090/012 100 mi
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.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA’ PAKKETTI
ZGHAR

30 ml u flixkun 50 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zwiemel.
meloxicam

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

30 ml
50 ml

| 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Jinghata b’injezzjoni taht il-gilda jew gol-vina.
Majjali: Jinghata b’injezzjoni gol-muskoli.
Zwiemel: Jinghata b’injezzjoni gol-vina.

| 5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem.

Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali li ged jahilbu, u li 1-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

|6.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Kunjett miftuh idum tajjeb: 28 jum.
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

| 8. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun tal-folja

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Loxicom 2.5 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
meloxicam

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA SUSTANZI

Meloxicam 1 mg / pillola li tintmaghad
Meloxicam 2.5 mg / pillola li tintmaghad

[3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli Ii jintmaghdu

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli
20 pillola
100 pillola
500 pillola

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

[6. INDIKAZZJONIJIET)

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f"'mard muskolu-skeletriku kemm akut kif
ukoll kroniku fil-klieb.

| 1. METODU UMOD() TA>’ AMMINISTRAZZJONI

iex tassigura doza korretta, piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b'mod preciz kemm
possibbli sabiex jevitaw li doza baxxa jew doza eccessiva.Aqra I-fuljett ta’ taghrif li
jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

Uzu orali.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM
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| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

| 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb tal-pillola bin-nofs: 24 siegha

| 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’| fug minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett tattaghrif gabel I-uzu.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U
KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW
L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Loxicom 1 mg pilloli li jintmaghdum ghall-klieb
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 pilloli

EU/2/08/090/020 — 2 x 10 pilloli

EU/2/08/090/021 — 10 x 10 pilloli

EU/2/08/090/022 — 50 x 10 pilloli

Loxicom 2.5 mg pilloli li tomghodhom ghall-klieb
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 pilloli
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EU/2/08/090/024 — 2 x 10 pilloli
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 pilloli
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 pilloli

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-
Folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1 mg pilloli li jintmaghadu ghall-klieb
Loxicom 2.5 mg pilloli li jintmaghdum ghall-klieb
meloxicam

| 2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Norbrook Laboratories Limited.

3.  DATATA' META JISKADI

EXP {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 5. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTAR FUQ IL-KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 50mg/g pejst tal-halq ghaz-zwiemel
meloxicam

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Meloxicam 50 mg/g
Benzyl Alcohol 10 mg/g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pejst tal-halq

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

Siringa wahda
7 siringi
14-il siringa

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Tnaqqis ta’ inflammazzjoni u serhan mill-ugigh ta’ disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll
kroni¢i fiz-zwiemel.

1. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali
Aqgra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

8. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Zwiemel: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat biex jintuza f’annimali li jipproducu halib ghall-konsum uman.
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| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

| 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakijar li jmiss mal-prodott: 28 gurnata

| 11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen f’temperatura anqas minn 30°C

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif

13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/08/090/029 (siringa wahda)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 siringi)
EU/2/08/090/031 (1 x 14-il siringa)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTAR FUQ IS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 50mg/g pejst tal-halq ghaz-zwiemel
meloxicam

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Meloxicam 50 mg/g
Benzyl Alcohol 10 mg/g

| 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

8.4¢

| 4. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali

5.  PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat biex jintuza f’annimali 1i jipproducu halib ghall-konsum uman.

6. NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

| 1. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakijar li jmiss mall-prodott: 28 gurnata

| 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:

Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detenturtal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

meloxicam

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I) U SUSTANZA(I) OHRA
Kull ml fih:

Meloxicam 0.5 mg

Sodium benzoate 1.5 mg

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal serhan mill-inffammazzjoni u ugigh f’disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll kroni¢i
filklieb.

5.  KONTRAINDIKAZZIONIJIET

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali
li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u disturbi emorragici.
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Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet avversi tipici bhal ta’ Medic¢ini Mhux Sterojdi ta” Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs)
bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, apatija u insuffi¢jenza renali kienu
rrappurtati xi kultant. F’kazijiet rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal ittrattat,
inkluzi rapporti izolati), dijarea emorragika, ematemesi, ulcerazzjoni gastrointestinali u livelli gholja
ta’ enzimi tal-fwied gew irrappurtati.

Dawn ir-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fi Zmien 1-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna
kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari hafna, jistghu
jkunu serji jew fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtiega, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-
parir ta’ veterinarju.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lill-kirurgu veterinarju tieghek.

7.  SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Dozagg

It-trattament tal-bidu tikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kgta’ piz tal-gisem (i.e.
4 ml/10 kg piz tal-gisem) fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali

(fintervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.

2 ml/10 kg piz tal-gisem)

Ghal trattament iktar fit-tul, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza ta’
Loxicom tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti li 1-grad ta’ ugigh u ta’
inflammazzjoni marbuta ma’ disturbi muskolu-skeletri¢i kronici, jistghu jvarjaw matul iz-zmien.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Uzu orali

Biex jinghata imhallat mal-ikel jew direttament fil-halq.

Hawwad tajjeb gabel 1-uzu.

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringi tal-kejl ipprovduti fil-pakkett. Is-siringi jiffittjaw fil-
flixkun u ghandhom skala ta’ kg ghal piz tal-gisem li ikkorrispondu mad-doza tal-manteniment (i.e.
0.1 mg meloxicam/kg piz korporali). Ghalhekk, ghall-ewwel jum, hu mehtieg li jinghata d-doppju tal-

volum ta’ manteniment. Inkella, terapija tista’ tinbeda b’Loxicom soluzzjoni ghal injezzjoni 5 mg/ml.

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, 1-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg. Jekk joghgbok segwi
b’attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

10. Perjodu(i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza li huwa ddikjarat fuq il-kartuna u I-flixkun wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali:

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiched il-parir ta’
veterinarju. Evita lI-uzu fi kwalunkwe annimal 1i jkun dizidrat, ipovolemiku jew bil-pressjoni baxxa,
ghax hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-Kliewi.

Dan il-prodott ghall-klieb m'ghandux jintuza fil-qtates minhabba t-taghmir tad-doza differenti. Fil-
qtates, Loxicom 0.5 mg / ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.
F’kaz li tibilghu, pariri fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ informazzjoni jew it-tikketta
lit-tabib.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
ra t-tagsima "Kontra-indikazzjonijiet"

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jabbinaw
hafna mal-proteini, jistghu jikkompetu ghal abbinament u b’hekk iwasslu ghal effetti tossi¢i. Loxicom
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta £ effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti
medicinali veterinarji bhal dawn, qabel ma jinbeda t-trattament. Madankollu, fil-perjodu minghajr
trattament, ghandhom jitqiesu l-karatteristici farmakokineti¢i tal-prodotti uzati qabel.

Doza eccéessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

85



F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.Stagsi lil

veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV
FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija

Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Il-prodott medi¢inali veterinarju huwa disponibbli fi flixkun tal-polyethylene terephthalate ta '15 u 30
ml ma' b'’zewg (1 ml u siringa ta' 5 ml, huma fornuti b'kull flixkun biex tigi zgurata dozagg preciz ta

'klieb zghar u kbar) siringi ta' kejl tal-polyethylene / polypropylene..

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-sug.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-

rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

Tél/Tel: +32 16 84 19 79

PHV@alivira.be

Peny0nuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnannus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

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.

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

Malta
Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
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3480 Fredensborg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elanco Gmbh Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Heinz- Lohmann- StraRe 4 Rossmore Industrial Estate

27472 Cuxhaven Monaghan,

DE Irland.

Tel: + 49 32221852372

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schonherr-Stralte 3

76 401 Laagri A-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

EA\LGda Polska

XeMopapu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

1o yAu. A. TTawovicg-Mapkomodiov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

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

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932693803

ines.rodrigues@prodivetzn.pt

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, SI
Irska. Tel: +386 1 4364466
Ireland Slovenska republika

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvmpog

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

Pharmacopola s.r.0.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI1-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:

Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb
meloxicam

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U SUSTANZI(I) OHRA

Kull ml fih:
Meloxicam 1.5 mg
Sodium benzoate 1.5 mg

Sospensjoni safra ¢ara .

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghas-serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f”disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll kroni¢i.

5.  KUNTRAINDIKAZZIJONDIET

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.
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Tuzax fuq kliebli jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali
li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u disturbi emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq klieb li ghandhom ingas minn 6 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet avversi tipi¢i bhal ta’ Medicini Mhux Sterojdi ta” Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs)
bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, apatija u insuffi¢jenza renali kienu
rrappurtati xi kultant. F’kazijiet rari hafna (ingas minn annimal wiehed {”10,000 annimal trattati ,
inkluzi rapporti izolati) dijarea emorragika, ematemesi, ul¢erazzjoni gastrointestinali u livelli gholja
ta’ enzimi tal-fwied gew irrappurtati. Dawn ir-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fi zmien
l-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem
tat-trattament, izdaf’kazijiet rari hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtiega, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-
parir ta’ veterinarju.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lill-kirurgu veterinarju tieghek.

7.  SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECIL, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Dozagg

It-trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
1.33 ml/10 kg piz tal-gisem) fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali
(f’intervalli ta’ 24 siegha) bid-doza tal-manteniment ta’ 0.1 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e.
0.667 ml/10 kg piz tal-gisem).

Ghal trattament iktar fit-tul, galadarba r-rispons kliniku jkun gie osservat (wara > 4 ijiem), id-doza ta’
Loxicom tista’ tigi aggustata ghall-inqas doza effettiva individwali, li tirrifletti I-grad ta’ ugigh u
ta’inflammazzjoni marbuta ma’ disturbi muskolu-skeletri¢i kroni¢i, li jistghu jvarjaw matul iz-zmien.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Uzu orali

Biex jinghata imhallat mal-ikel jew direttamemt fil-halq.
Hawwad tajjeb qabel 1-uzu

Is-suspensjoni tista’ tinghata permezz tas-siringi tal-kejl ipprovduti fil-pakkett. Is-siringi jiffittjaw fil-
flixkun u ghandhom skala ta’ kg ta’ piz tal-gisem li jikkorrispondu mad-doza tal-manteniment (i.e. 0.1
mg meloxicam/kg piz korporali). Ghalhekk, ghall-ewwel jum, hu mehtieg li jinghata d-doppju tal-
volum ta’ manteniment. Inkella, terapija tista’ tinbeda b’Loxicom soluzzjoni ghal injezzjoni 5 mg/ml.

Rispons kliniku generalment ikun osservat wara 3-4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk wara
perjodu massimu ta’ 10 ijiem, I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt I-uzu.

90



9 PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg. Jekk joghgbok segwi
b’attenzjoni l-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

10. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex
jinhazen.

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-kartuna u I-flixkun.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju. Evita l-uzu fi kwalunkwe annimal 1i jkun dizidrat, ipovolemiku jew bil-pressjoni baxxa,
ghax hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-Kliewi.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f*din 1-
ispeci. Fil-gtates, Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-qtates ghandha tintuza.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglikosidi u sustanzi ohra li jabbinaw
hafna mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-abbinament u b hekk iwasslu ghal effetti tossici.
Loxicomm’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi antiinflammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament b’ prodotti
medicinali veterinarji bhal dawn, gabel ma jinbeda t-trattament. Madankollu, fil-perjodu minghajr
trattament, ghandhom jitqiesu 1-karatteristi¢i farmakokinetic¢i tal-prodotti uzati qabel.

Doza e¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

F’kaz ta’ doza ec¢essiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Persuni li huma maghrufin li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal prodotti antiinflammatorji u mhux
sterojdi (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b>’mod ac¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew
it-tikketta lit-tabib.
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Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa

immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
Ara sezzjoni “Kontraindikazzjonijiet".

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Stagsi lil
veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi l-medicini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Flixkun tal-polyethylene li fih 10, 32, 100, 2 x 100 jew 200 ml b’zewg siringi tal-kejl

tal-polyethylene/polypropylene.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu geghdin fis-sug.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummere.
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Magnum Veterinarija SIA
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magnum@magnumvet.lv

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:

Loxicom 5 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-gtates

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 5 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghall-klieb u I-gtates

meloxicam

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U SUSTANZA(I) OHRA

Kull ml fih:

Meloxicam 5mg
Ethanol, anhydrous 150 mg

Soluzzjoni safra ¢ar

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Klieb:
Ghal serhan mill-infjammazzjoni u wgigh f*disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll kroni¢i.
Biex inaqgas l-ugigh u I-inflammazzjoni wara operazzjoni ortopedika u tat-tessut artab.

Qtates:
Tnaqqis tal-ugigh ta” wara 1-operazzjoni tal-ovarjo-isterektomija u ta’ wara operazzjoni minuri tat-
tessut artab.
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5. KONTRAINDIKAZZIONIJIET

Tuzax fuq annimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq annimali li jsofru minn disturbi gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew
annimali li ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u disturbi
emorragici.

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Tuzax f’annimali 1i ghandhom ingas minn 6 gimghat u lanqas fi qgtates li jiznu inqas minn 2 Kg.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet avversi tipici bhal ta’ Medic¢ini Mhux Sterojdi ta” Kontra 1-Infjammazzjoni (NSAIDs)
bhal nuqqas t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, apatija u insuffi¢jenza renali kienu
rrappurtati xi kultant. F’kazijiet rari hafna livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied gew irrappurtati.
F’kazijiet rari hafna, (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati)
dijarea emorragika, ematemesi u ul¢erazzjoni gastrointestinali gew irrappurtati.

FDawn ir-reazzjonijiet avversi generalment isehhu fi Zzmien 1-ewwel gimgha tat-trattament, u f"hafna
kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izdaf’kazijiet rari hafna, jistghu
jkunu serji jew fatali.

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet anafilattici jistghu jsehhu u dawn ghandhom jigu kkurati
b’modsintomatiku.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lill-kirurgu veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Dozagg ghal kull speci

Klieb:
Ghoti ta’ darba ta’ 0.2 mg meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.4 ml/10 kg).

Qtates:
Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg)
fejn I-ebda kura terapewtika orali ta’ wara ma tkun possibbli, ez. qtates slavag.

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.04 ml/kg)
it-trattament ghandu jitkompla bl-ghoti orali.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Klieb:
Disturbi muskolu-skeletri¢i: injezzjoni wahda taht il-gilda.
Loxicom 1.5 mg/ml suspensjoni orali ghall-klieb jew Loxicom 0.5 mg/ml; suspensjoni orali jistghu
jintuzaw ghat-tkomplija tat-trattament ’doza ta’ 0.1 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem, 24 siegha
wara l-ghoti tal-injezzjoni.
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Tnaqgis tal-ugigh ta’ wara l-operazzjoni (matul perjodu ta’ 24 siegha): injezzjoni wahda gol-vina jew
taht il-gilda qabel l-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata 1-loppju.

Qtates:

Ghat-tnaqqis ta’ wgigh wara operazzjoni fejn l-ebda kura terapewtika orali ta’ wara ma tkun possibbli,
ez. qtates slavag.

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.3 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.06 ml/kg
ta’ piz tal-gisem), qabel l-operazzjoni, perezempju meta jkun ged jinghata 1-loppju.

F’dan il-kaz tuzax kura orali bhala terapija ta’ wara.

Tnaqqis ta’ 1-ugigh ta’ wara operazzjoni it-trattament ghandu jitkompla bl-ghoti orali:

Injezzjoni wahda taht il-gilda b’dozagg ta’ 0.2 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 0.04 ml/kg
ta’ piz tal-gisem), qabel I-operazzjoni, perezempju meta jkun qed jinghata 1-loppju.

Biex tkompli I-kura sa hamest ijiem, din id-doza inizjali tista’ tigi segwita 24 siegha wara minn ghoti
ta’ Loxicom 0.5 mg/ml suspensjoni orali ghal qtates f"dozagg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam/kg ta’ piz
tal-gisem. Id-doza orali li ssegwi tista’ tinghata sa total ta’ erba’ dozi f’intervalli ta’ 24 siegha.

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

0. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT
Ghandha tinghata attenzjoni partikulari fir-rigward tal-ezattezza tad-dozagg.

Siringa ta 1 ml gradwat b’mod xieraq ghanda tintuza ghall-amministrazzjoni tal-prodott lil- gtates.

10. PERJODU (I) TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-kartuna u I-flixkun.

12. TWISSIJIET SPECJALI(l)

Biex itaffi l-ugigh fil-gtates ta' wara I-operazzjoni, is-sigurta kienet dokumentata biss wara thiopental /
halothane I-loppju.

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali:

Jekk ikun hemm reazzjonijiet avversi, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’
veterinarju.

Evita lI-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolemiku jew bi pressjoni baxxa, ghax hemm
riskju potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Wagqt I-ghoti tal-loppju, il-monitoragg u terapija bi fluwidu ghandhom jigu kkunsidrati bhala prattika
standard.
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Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Injezzjoni ac¢¢identali fugek innifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li huma sensittivi ghal prodotti
antiinflammatorji u mhux sterojdi (NSAIDs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod ac¢cidentali lilek innifsek, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh:
ra sezzjoni “Kontraindikazzjonijiet".

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglajkosajds u sustanzi ohra li jabbinaw
hafna mal-proteini, jistghu jikkompetu ghal abbinament u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici.
Loxicomm’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. L-ghoti
flimkien ta’ medicini nefrotossi¢i gawwija ghandu jigi evitat. F’annimali li jkunu f’riskju tal-loppju
(ez. annimali xjuh), it-terapija bil-fluwidu gol-vina jew taht il-gilda waqt il-loppju ghandha tigi
kkunsidrata. Meta I-loppju u NSAID jinghataw flimkien, ma jistax jigi eskluz li jista’ jkun hemm
riskju ghall-funzjoni tal-kliewi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi antiinfjammatorji jista’ jirrizulta f’effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament b’ prodotti
medicinali veterinarji bhal dawn, qabel ma jinbeda t-trattament. Madankollu, fil-perjodu minghajr
trattament, ghandhom jitqiesu I-karatteristici farmakologici tal-prodotti uzati gabel.Doza ec¢cessiva
(sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.Stagsi lil

veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Kunjett tal-injezzjoni ta’ 10 ml, 20 ml jew 100 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc.
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Fax: +372 650 1996
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Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20
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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 932693803
ines.rodrigues@prodivetzn.pt

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

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

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

Kbnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Xmdpog Zravpvidng Képkars Atd Norbrook Laboratories Limited

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

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

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT:

Loxicom 0.5 mg/ml sospensjoni orali ghall-gtates

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 0.5 mg/ml sospensjoni orali ghall-gtates.
meloxicam

3. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
ull ml fih

SustanzaAttiva:
Meloxicam 0.5mg

Sustanza mhux attiva:
Sodium benzoate 1.5mg

Sospensjoni safra ¢ara

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Tuzax fannimali tqal jew li qed ireddghu.

Tuzax fuq qtates li jsofru minn disturbi gastrointestinali bhal irritazzjoni u emorragija, indeboliment
tal-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi u disturbi emorragici.

Tuzax f'kaz ta 'sensittivita eCCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq qtates ta 'inqas minn 6 gimghat.
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5. KONTRAINDIKAZZJONDIIET

Tuzax fannimali tqal jew li ged ireddghu.

Tuzax fuq qtates li jsofru minn disturbi gastrointestinali bhal irritazzjoni u emorragija, indeboliment
tal-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi u disturbi emorragici.

Tuzax f'kaz ta 'sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Tuzax fuq qtates ta 'inqas minn 6 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Minn zmien ghal Zmien gew irrapportati effetti mhux mixtieqa tipici tal-NSAIDs bhal nuqqas ta’

aptit, rimettar, dijarrea, demm mohbi fl-ippurgar, letargija u insuffi¢jenza renali. F'kazijiet rari hafha
(ingas minn annimal wiehed f'10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati) gew irrapportati
ul¢erazzjoni gastrointestinali u enzimi tal-fwied elevati.

Dawn I-effetti mhux mixtiega fil-parti I-kbira tal-kazijiet huma temporanji u jghibu wara li jitwaqqaf
it-trattament izda f’kazijiet rari hafna jistghu jkunu serji jew fatali.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anki dawk li mhumiex diga elenkati f'dan il-fuljett ta 'taghrif jew
tahseb li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Dozagg

Wara operazzjoni Ugigh u inflammazzjoni wara proc¢eduri Kirurgi¢i

Wara t-trattament inizjali Loxicom 5 mg / ml Soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-Klieb u Qtates
jitkompla t-trattament ghal 24 siegha wara 1 Loxicom 0.5 mg / ml suspensjoni orali ghall-gtates
f‘dozagg ta’ 0.05 mg ta’ piz tal-gisem ta’ meloxicam / kg. 1d- doza li tinghata orali u insegwita tista’
tinghata darba kuljum (f’intervalli ta’ 24 siegha) sa erbat ijiem.

Akuti muskolo-skeletali

Trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza orali wahda ta '0.2 mg ta' piz tal-gisem ta’ meloxicam / kg
fl-ewwel jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (fintervalli ta’ 24 siegha)
b’doza ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam / kg piz tal-gisem sakemm ugigh akut u inffammazzjoni tippersisti.

Kroniku muskolu-skeletriku

Trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta’ 0.1 mg meloxicam / kg piz tal-gisem fl-ewwel
jum. It-trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (f’intervalli ta’ 24 siegha) b’doza
manteniment ta’ 0.05 mg ta’ 0.05 mg ta’ meloxicam / kg piz tal-gisem

Rispons kliniku generalment ikun osservat fi zmien 7 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara 14-il
jum l-aktar tard jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti

Rotta u metodu ta’ amministrazzjoni

Id-doza rakkomandata m’ghandhiex tinqabez. Loxicom 0.5 mg/ml Sospensjoni Orali ghall-Qtates
ghandha tinghata mill-halq jew billi tithallat mal-ikel jew direttament fil-halq. Is-sospensjoni ghandha
tinghata permezz tas-siringa tal-kejl ta’ Loxicom li tinsab fil-pakkett.ls-siringa tidhol ezatt fil-flixkun
u ghandha skala ta’ piz tal-gisem f’kg li tikkorrispondi ghad-doza ta’ manteniment. Ghalhekk, ghall-
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bidu ta mard muskolu-skeletriku fl-ewwel jum, id-doppju tal-volum tad-doza ta’ manteniment ser
ikun mehtieg. Ghall-bidu tal-kura ta’” akuti muskolu-skeletriku li fl-ewwel jum, 4 darbiet il-volum
manteniment ser ikun mehtieg.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Meloxicam ghandha margini ta’ sigurta terapewtika dejqa fil-qtates u s-sinjali klini¢i ta’ doza ec¢cessiva
jidhru f’livelli ta’ doza eccessiva relattivament zghar. Biex tkun zgur li taghti doza korretta, il-piz tal-
gisem ghandu jkun stabbilit b>’mod ezatt kemm jista’ jkun.

Jekk joghgbok segwi bir-reqqa I-istruzzjonijiet tal-veterinarju.

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Evita I-introduzzjoni ta 'kontaminazzjoni matul I-uzu

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm il-vista u |-wiri tat-tfal.

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur

Tuzax wara d-data ta 'skadenza li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali:

Jekk isehhu xi effetti mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jintalab il-parir ta’
veterinarju.

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal deidratat, ipovalemiku jew bi pressjoni baxxa, minhabba li hemm
riskju potenzjali ta’ tossic¢ita renali.

Ir-rispons ghal terapija fit-tul ghandu jkun issorveljat f’intervalli regolari minn kirurgu veterinarju.
It-trattament ghandu jitwaqqaf wara mhux aktar minn 14-il jum jekk ma jkunx hemm sinjali ta’ titjib
Kliniku.

Prekawzjonijiet spec¢ijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Persuni li huma sensittivi hafna ghall-NSAIDs ghandhom jevitaw 1i jmissu I-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz i tibilghu, itlob parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

Tqala u treddigh
Avra t-tagsima "Kontra-indikazzjonijiet"

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

NSAIDs ohrajn, id-dijuretici, 1-antikoagulanti, I-antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi li jehlu hafna
mal-proteini jistghu jikkompetu ghat-twahhil u ghaldagstant iwasslu ghal effetti tossic¢i. Loxicom
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m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi. Ghandha tigi evitata
I-amministrazzjoni fl-istess waqt ta’ medic¢ini nefrotossi¢i potenzjali.

It-trattament minn qabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*aktar effetti mhux mixtieqa
jew effetti akbar u ghaldaqstant ghandu jigi osservat perijodu minghajr trattament bi prodotti
medicinali veterinarji bhal dawn ghal mill-inqas 24 siegha gabel ma jibda t-trattament. Il-perijodu
minghajr trattament, madankollu, ghandu jikkunsidra 1-karatteristi¢i farmakologici tal-prodotti uzati
gabel.

Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta 'emergenza, antidoti):

Meloxicam ghandu margini ta 'sikurezza terapewtika dejqa fil-qtates u sinjali klini¢i ta' doza e¢cessiva
jistghu jidhru f'livelli relattivament zghar ta 'doza eccessiva.

F'kaz ta 'doza eccessiva, reazzjonijiet avversi, kif elenkati fis-sezzjoni "Reazzjonijiet Avversi”, huma
mistennija li jkunu aktar severi u aktar frekwenti. F'kaz ta 'doza e¢cessiva ghandu jinbeda trattament
sintomatiku.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

IlI-medi¢ini m'ghandhomx jintremew ma 'l-ilma tad-drenagg jew ma' 1-iskart domestiku Stagsi lil

veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Mod kif jahdem

Meloxicam hija medi¢ina antiinffammatorja mhux sterojdali (NSAID) tal-klassi tal-ossikami li tagixxi
billi ma tippermettix is-sintezi tal-prostaglandina, biex b’hekk tohloq effetti antiinffammatorji,

¢ertu punt hija ma tippermettix ukoll 1-aggregazzjoni ta’ trombociti kkagunata mill-kollagen. Studji in
vitro u in vivo wrew li I-meloxicam tinibixxi cyclooxygenase-2 (COX-2) b’mod aktar estiz milli
cyclooxygenase-1 (COX-1)

aqs tal-pakkett
Loxicom 0.5 mg/ml Sospensjoni Orali ghall-Qtates hija disponibbli fi flixkun ta '5ml ml, 15 ml u 30
ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jigu kkummer¢jalizzati.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg
Nederland
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Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 84 19 79

PHV@alivira.be

Peny6iauka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

Ceska republika
Samohy! 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 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- StralRe 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E)\LGoa

Xerooapu Vet AE

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

19002, ITotavia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20
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Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisbhoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, SI
Irska Tel: +386 1 4364466
Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
Island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Vet Medic Animal Health Oy
Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI-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

Kvbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Xmdpog Zravpvidng Képkarg Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwcia, CY Carnbane Industrial Estate

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

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FULJETT TA’ TAGHRIF:

Loxicom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u Zwiemel

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detenturtal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 20 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar, majjali u zZwiemel.
meloxicam

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Millilitru fih:
Meloxicam 20 mg
Ethanol 150 mg

Soluzzjoni safra.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Baqar:

Ghall-uzu fi zmien ta’ infezzjoni akuta fis-sistema tan-nifs, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata
biex ittaffi s-sintomi klinic¢i tal-marda lill-bagar.

Ghall-uzu fit-trattament ta’ dijarea flimkien ma’ terapija ta’ idratazzjoni orali mill-gdid, biex jitnaqqsu
s-sintomi klini¢i f’ghoggiela li ghandhom aktar minn gimgha jew frieh baqar ta’ eta zghira.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ mastite akuta, flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.
Ghas-solliev tal-ugigh ta' wara l1-operazzjoni wara t-tnehhija tal-grun fl-ghoggiela.

107



Majjali:

Ghall-uzu waqt mard mhux infettiv tal-mixi biex jitnaggsu s-sintomi ta’ meta 1-annimal ikun ged
izappap u dawk tal-inflammazzjoni.

Ghal terapija addizzjonali fit-trattament ta’ setticemija puwerperali u tossemija (sindrome mastite-
metrite-agalaktja) flimkien ma’ terapija antibijotika adattata.

Zwiemel:

Ghall-uzu sabiex tittaffa I-infjammazzjoni u ghas-solliev tal-ugigh £ mard muskolu-skeletriku li jkun
kemm akut kif ukoll kroniku.

Ghas-solliev tal-ugigh marbut ma’ kolika ekwina.

5. KONTRAINDIKAZZJONIIIET

Tuzax fuq zwiemel li ghandhom inqas minn 6 gimghat.

Tuzax fuq debbijiet tqal jew li ged ireddghu.

Tuzax fannimali 1i ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u mard
emorragiku, jew fejn ikun hemm evidenza ta’ lezjonijiet gastrointestinali ulcerogenici

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita eCCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Ghat-trattament tad-dijarea fil-baqar, tuzax f’annimali li ghandhom inqas minn gimgha.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Fil-baqar kienet osservata biss nefha hafifa li tghaddi malajr fis-sit ta’ 1-injezzjoni wara I-ghoti taht il-
gilda, f’inqas minn 10% tal-baqar li kienu ttrattati fi stud;ji klini¢i.Fiz-zwiemel, nefha hafifa li tghaddi
malajr fis-sit tal-injezzjoni tista’ ssehh, izda tfiq minghajr ma jkun hemm 1-ebda intervent.

F’kazijiet rari hafna (inqas minn annimal wiehed {°10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati),
reazzjonijiet anafilattojdi 1i jistghu jkunu serji (inkluzi fatali), jistghu jsehhu u dawn ghandhom jigu
kkurati b’mod sintomatiku.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lill-kirurgu veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u zwiemel

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Baqar:

Injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina, b’dozagg ta’ 0.5 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem
(i.e. 2.5ml/ 100 kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, jew ma’ terapija orali ta’
idratazzjoni mill-gdid, skont kif ikun xieraq. Il-volum massimu rakkomandat li jigi amministrat fil sit
injezzjoni wahda hija ta '10 ml.

Majjali:

Injezzjoni wahda fil-muskolu b’dozagg ta’ 0.4 mg ta’ meloxicam / kg ta’ piz tal-gisem (i.e. 2.0 m1/100
/ kg ta’ piz tal-gisem) flimkien ma’ terapija antibijotika, kif ikun xieraq. Jekk ikun mehtieg, it-tieni
doza ta’ meloxicam tista’ tinghata wara 24 siegha. Il-volum massimu rakkomandat 1i jigi amministrat
fil sit injezzjoni wahda hija ta’ 2 ml.

Zwiemel:
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Injezzjoni wahda fil-vina bhala doza ta’ meloxicam mg 0.6 / kg piz tal-gisem (ie, 3.0 ml/100g piz tal-
gisem).

Ghall-uzu fil-taffija ta” inflammazzjoni u I-serhan mill-ugigh fiz-zewg disturbi muskuloskeletali akut
u kroniku, terapija orali xieraq li jkun fih meloxicam, amministrati skont ir-rakkomandazzjonijiet
tikketta, jista' jintuza ghall-kontinwazzjoni ta ‘trattament.

Ma jagbizx il-50 “broaching” kull kunjett. Jekk aktar minn 50 “broaching” huma mehtiega, 1-uzu ta’
labra “draw-off” huwa rakkomandat.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Evita li tintrodu¢i xi kontaminazzjoni waqt 1-uzu.

10. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Bagar: laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum; halib: 5 ijiem

Majjali: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Zwiemel: laham u gewwieni tal-annimali: 5 ijiem

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali 1i ged jahilbu, u li I-halib taghhom ged jintuza ghall-konsum tan-
nies.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.
Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-kartuna u I-kunjett wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Trattament ta' ghoggiela b'Loxicom 20 minuta gabel it-tnehhija tal-qrun tnaqgas l-ugigh ta' wara 1-
operazzjoni. Loxicom wahdu mhux se jipprovdi solliev adegwat tal-ugigh waqt il-proc¢edura tat-
tnehhija tal-qrun. Biex tikseb solliev adegwat tal-ugigh waqt 1-operazzjoni, medikazzjoni fl-istess hin

b'analgesiku adattat hi mehtiega.

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali:

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtieqa, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-
parir ta’ veterinarju.

Evita I-uzu f"annimali li huma deidratati, ipovolemici jew ipotensivi severament, li jkunu jehtiegu
idratazzjoni mill-gdid permezz ta’ injezzjoni, ghax jista’ jkun hemm riskju potenzjali ta’ tossicita tal-
kliewi.

F’kaz ta’ solliev mhux adegwat tal-ugigh meta uzat fit-trattament ta’ kolika ekwina, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid bl-attenzjoni tad-dijanjosi, ghax din tista’ tindika 1-htiega ta’ intervent
kirurgiku.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:
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Injezzjoni ac¢¢identali tieghek nnifsek tista’ tikkaguna wgigh. Nies li hu maghruf li ghandhom
sensittivita ec¢essiva ghal Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra 1-Inffammazzjoni (NSAIDs) ghandhom
jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta b’mod accidentali lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta.

Dan il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn lahlah sewwa
immedjatament bl-ilma.

Uzu fit-tgala u fi zmien il-halib

Bagar u qzieqez: Jista’ jintuza waqt it-tqala u t-treddigh.
Zwiemel: Ara sezzjoni ‘Kontraindikazzjonijiet .

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’ ghandux jinghata flimkien ma’ glukokortikosterojdi, sustanzi anti-infjammatorji ohrajn mhux
sterojdici u jew ma’ antikoagulanti.

Doza e¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija mal-
ilma mahmug jew mal-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Stagsi lil veterinarju tieghek dwar
kif I-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex
jipprotegu I-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-
PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Kaxxa tal-kartun b’ 1 jew 12 il- kunjett bi hgieg minghajr kulur ghal injezzjoni . Kull wiehed ikun fih
30, 50 jew 100 ml.

Kaxxa tal-kartun b’ 1, 6 jew 12 il- kunjett bi hgieg minghajr kulur ghal injezzjoni Kull wiehed ikun
fih 250 ml.

Mhux id-dagsijiet tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq

Kull kunjett huwa maghluq ma’ stuppun bromobutyl u ssigillati b'kappa tal-aluminju.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg
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Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

PHV@alivira.be

Peny0auka bbarapus

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

7,
6m1. 711A, marasus 3
BG

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

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

EAlLada
Xeraopapy Vet AE

Lo yAp. A. Howavioec-Mapkomoviov

TO100,
19002, Ioavia,
EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag
AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

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
A-4600 Wels

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Biotopis

49 route de Lyons,
27 460 IGOVILLE,
France

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland

Italia

Elanco ltalia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvmpog

Emopog Zravpwviong Kéukodg Atd
Aew. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoio, CY
TnA: 22 447464 / ®o&: 22 756902

chemicals@stavrinides.com.cy

Portugal

ProdivetT-ZN S.A

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

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika

Pharmacopola s.r.o.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

Loxicom 1 mg pilloli li tomghodhom ghall-klieb
Loxicom 2.5 mg pilloli li tomghodhom ghall-klieb

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Loxicom 1 mg pilloli li tomghodhom ghall-Klieb

Loxicom 2.5 mg pilloli li tomghodhom ghall-klieb

meloxicam

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Pillola wahda li tomghodha fiha:

Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2.5 mg

Pillola ovali kannella ¢ara bikonvessa b'linja tal-puntegg fuq wic¢ wiehed u sempli¢i fuq l-ohra. II-
pillola tista 'tinqasam f* zewg nofsijiet I-istess.

4. INDIKAZZJONIJIET)

Ghas-serhan mill-inffammazzjoni u ugigh f’mard muskolu-skeletriku li jkun kemm akut kif ukoll

kroniku fil-klieb.

5.  KONTRAINDIKAZZIJONIJIET
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Tuzax fuq annimali tqal jew li ged ireddghu.

Tuzax fuq klieb li jsofru minn mard gastrointestinali, bhal irritazzjoni jew emorragija, jew annimali li
ghandhom indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, tal-galb jew tal-kliewi, u mard emorragiku.

Tuzax fuq klieb li ghandhom inqas minn 6 gimghat jew li ghandhom piz tal-gisem ta’ inqas minn 4
kg.

Tuzax f'kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet avversi tipi¢i ta’ Medi¢ini Mhux Sterojdi Kontra 1-Inffammazzjoni (NSAIDs) bhal nuqqas
t’aptit, rimettar, dijarea, demm mohbi fl-ippurgar, apatija u insuffi¢jenza renali kienu rrappurtati xi
kultant. F’kazijiet rari hafna inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti
izolati,dijarea emorragika, ematemesi, ulcerazzjoni gastrointestinali u livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied
gew irrappurtati. Fil-klieb, dawn |-effetti sekondarji generalment isehhu fi Zmien l-ewwel gimgha tat-
trattament, u f"hafna kazijiet jghaddu malajr u jisparixxu wara t-tmiem tat-trattament, izda f’kazijiet rari
hafna, jistghu jkunu serji jew fatali.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet mhux mixtiega, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandu jittiehed il-
parir ta’ veterinarju.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Trattament tal-bidu jikkonsisti minn doza wahda ta '0.2 piz mg meloxicam / kg fl-ewwel jum. It-
trattament ghandu jitkompla darba kuljum bl-ghoti orali (fintervalli ta 24 siegha) b'doza ta'
manteniment ta '0.1 mg ta' meloxicam / kg. Alternattivament, it-terapija tista 'tinbeda soluzzjoni ghall-
injezzjoni li fih 5 mg ta' meloxicam / ml.

Kull pillola li tomghodha fiha jew 1 mg jew 2.5 mg ta 'meloxicam, li jikkorrispondi ghad-doza ta'
manteniment ta 'kuljum ghal kelb ta' 10 kg piz tal-gisem jew kelb 25 kg piz tal-gisem, rispettivament.
Kull pillola li tomghodha tista 'tinqasam ghall-dozagg preciz skont il-piz tal-gisem individwali ta' -
annimal. ll-prodott medi¢inali veterinarju jista 'jinghata bi jew minghajr ikel, huma toghma u jittichdu
mill-klieb I-iktar volontarjament.

L-iskema tad-doza ghad-doza tal-manteniment:

Piz tal-gisem (kg) Numru ta’ pilloli li | Numru ta’ pilloli li mg/kg
tista’ tomghodhom tista’ tomghodhom
1.0mg 2.5mg

4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1Y% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

L-uzu ta 'meloxicam li jkun fih suspensjoni orali ghall-klieb tista' tkun ikkunsidrata ghal dozagg li
jkun iktar preciz. Ghal klieb li jiznu inqas minn 4 kg, 1-uzu ta 'meloxicam fih suspensjoni orali ghall-
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klieb huwa rakkomandat.

Rispons kliniku generalment ikun osservat fi zmien 3 4 ijiem. It-trattament ghandu jitwaqqaf wara 10
ijiem jekk I-ebda titjib kliniku ma jkun evidenti.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°’MOD KORRETT

Biex tassigura doza korretta, piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b'mod prec¢iz kemm possibbli sabiex
jevitaw li doza baxxa jew doza ec¢essiva.

10. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx ftemperatura 'l fuq minn 25 ° C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa 'mid-dawl.

Zmien kemm idum tajjeb tal-pillola bin-nofs: 24 siegha

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta 'skadenza li tidher fuq il-kartuna u I-folja
wara JIS.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali:

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal li jkun deidratat, ipovolaemiku jew ipotensiv, ghax hemm riskju
potenzjali ta’ tossicita tal-kliewi.

Dan il-prodott ghall-klieb m’ghandux jintuza ghall-qtates ghax mhuwiex adattat ghall-uzu f*din 1-
ispeci. Fil-qtates, ta 'meloxicam li jkun fih suspensjoni orali awtorizzat ghal dik l-ispe¢i ghandhom
Jintuzaw.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal NSAIDs ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.
F’kaz i tibilghu, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ informazzjoni jew il-kaxxa tal-
kartun.

gala u treddigh:Ara t-tagsima "Kontra-indikazzjonijiet".

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

NSAIDs ohrajn, dijureti¢i, antikoagulanti, antibijoti¢i aminoglycoside u sustanzi ohra li jehlu hafna
mal-proteini, jistghu jikkompetu ghat-twahhil u b’hekk iwasslu ghal effetti tossici. Loxicom
m’ghandux jinghata flimkien ma’ NSAIDs ohrajn jew ma’ glukokortikosterojdi.

It-trattament minn gabel b’sustanzi anti-infjammatorji jista’ jirrizulta f*effetti avversi addizzjonali jew
mizjuda, u ghalhekk ghandu jigi osservat perjodu ta’ 24 siegha minghajr trattament bi prodotti
medicinali veterinarji bhal dawn, qabel ma jibda t-trattament. Il-perjodu minghajr trattament,
madankollu, irid jikkunsidra I-karatteristi¢i farmakologici tal -prodotti uzati gabel.
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Doza ecéessiva (sintomi, pro¢eduri ta 'emergenza, antidoti):
F'kaz ta 'doza eccessiva ghandu jinbeda trattament sintomatiku.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw m’ghandhomx jigu mormija ma’ 1-
ilma mahmug jew ma’ l-iskart domestiku izda skont il-ligijiet lokali. Staqsi lil veterinarju tieghek
dwar kif l-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu

sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-

PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Folja f'pakketti ta '10 pilloli f'kull strixxa f'kartun li fihom 10, 20, 100 jew 500 pillola.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummere.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

PHV@alivira.be

Peny6auka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnannus

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

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

Danmark
ScanVet Animal Health A/S

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

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

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elaco 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

EALada

Xeraopapu Vet AE

lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITotovia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irska.

‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MT
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvmpog

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

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

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 907 809 552

neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI1-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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FULJETT TA’ TAGHRIF:

Loxicom 50 mg/g pejst ghall-halq ghaz-zwiemel

il L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Ir-Renju Unit

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Loxicom 50mg/g pejst tal-halq ghaz-zwiemel

meloxicam

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(l) U INGREDJENT(1) OHRA
Gramma wahda fiha:

Sustanza Attiva:

Meloxicam 50 mg

Ingredjent iehor:

Benzyl Alcohol 10 mg

Pejst omogenu ta’ lewn isfar car.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Tnaqqis ta’ inflammazzjoni u serhan mill-ugigh ta’ disturbi muskolu-skeletri¢i kemm akuti kif ukoll
kroni¢i fiz-zwiemel.

119



5. KONTRAINDIKAZZJONIIIET

Tuzax fi dwieb tqal jew li ged ireddghu.

Tuzax fi zwiemel li jsofru minn disturbi gastro-intestinali, bhal irritazzjoni u emorragija, indeboliment
fil-funzjoni epatika, kardijaka jew renali u disturbi emorragici.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ecc¢essiva ghall-ingredjent attiv jew ghal xi wiched mill-ingredjenti I-
ohra.

Tuzax fi zwiemel b’eta inqas minn 6 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Fi provi klini¢i kienu osservati kazijiet izolati ta’ reazzjonijiet avversi tipikament asso¢jati ma’
NSAIDs (urtikarja hafifa, dijarea). Is-sintomi Kienu riversibbli. Tnaqgis fil-kon¢entrazzjoni tal-
albumina fid-demm se jsehh b’mod komuni waqt il-perjodu ta’ kura (sa 14-il guranata). F’kazijiet rari
hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal trattati , inkluzi rapporti izolati) Kienu rrappurtati
telf tal-aptit, letargija, ugigh addominali u kolite. F’kazijiet rari hafna jistghu jsehhu reazzjonijiet
anafilattojdi, li jistghu jkunu serji (inkluzi kazijiet fatali), u dawn ghandhom jigu kkurati b’mod

sintomatiku. Jekk isehhu reazzjonijiet avversi, il-kura ghandha titwaqqaf u wiehed ghandu jfittex parir
ta’ veterinarju.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li [-medicina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lill-kirurgu veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Aghti 0.6 mg/kg ta’ piz tal-gisem, darba kuljum sa 14-il gurnata.

Ghandu jinghata direttament fil-halq fuq il-parti ta’ wara tal-ilsien waqt li r-ras tal-annimal tinzamm
mghollija sakemm jinbela’.

Ghandha tinghata divizjoni wahda tas-siringa tal-pejst ghal kull 50 kg ta’ piz tal-gisem. Is-siringa
ghandha adattatur integrat u ghandha gradazzjoni ta’ kg/piz tal-gisem. Kull siringa taghti 420 mg ta’
meloxicam, bizzejjed biex tikkura piz tal-gisem ta’ 700 kg.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Evita I-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni waqt l-uzu.

10. PERJODU (I) TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Mhux awtorizzat biex jintuza f’annimali li jipproducu halib ghall-konsum uman.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen f"temperatura anqas minn 30°C.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza (JIS) murija fuq il-pakkett u s-
siringa.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakijar li jmiss mal-prodott: 28 gurnata

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Evita I-uzu fi kwalunkwe annimal deidratat, ipovolemiku jew ipotensiv ghax hemm riskju potenzjali
ta’ tossicita tal-kliewi.

Taqgbizx id-doza rrakkomandata jew it-tul ta’ kura rrakkomandat minhabba I-possibbilta ta’
reazzjonijiet avversi severi.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal Medicini Anti-Inflammatorji Mhux Sterojdi (NSAIDs - Non-Steroidal
Anti-Inflammatory Drugs) ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medicinali veterinarju.

Evita kuntatt tal-prodott mal-gilda u mal-ghajnejn. Jekk ikun hemm kuntatt mal-gilda u/jew mal-
ghajnejn, ahsel il-partijiet affettwati immedjatament bl-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni u din
tippersisti, fittex parir mediku.

F’kaz li tibilghu b’mod acc¢identali, fittex parir mediku minnufih u uri 1-fuljett ta’ taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

Uzu wagqt it-tgala u t-treddigh

Tuzax fi dwieb tqal jew li ged ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

Taghtix flimkien ma’ glukokortikosterojdi, medi¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi ohra jew ma’
sustanzi kontra I-koagulazzjoni tad-demm.

Doza e¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Is-sinjali klini¢i li gejjin (li whud minnhom jistghu jkunu serji) kienu rrappurtati fi studji klini¢i wara
I-ghoti tal-prodott f’doza eccessiva: imgiba ghajjiena, dijarea, edima, ul¢erazzjoni tal-mukuza tal-halq
u/jew awrina ta’ lewn skur. F’kaz ta’ doza eéc¢essiva, ghandha tinbeda kura sintomatika.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Stagsi lil

veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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15. TAGHRIF IEHOR

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

Il-pejst tal-halq huwa disponibbli fid-dagsijiet ta’ pakketti li gejjin:
- kaxxa tal-kartun wahda li fiha siringa wahda

- kaxxa tal-kartun wahda li fiha 7 siringi

- kaxxa tal-kartun wahda li fiha 14-il siringa

Jista’ jkun li mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett ikunu fis-sug.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +3216 84 19 79

PHV@alivira.be

Peny6auka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnannus

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

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

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland
Elanco GmbH

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Heinz-Lohmann-Stralle 4 Rossmore Industrial Estate

27472 Cuxhaven Monaghan

DE Irland

Tel: + 49 32221852372

Eesti Osterreich

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

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

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

E)ada Polska

Xeraopapp Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

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

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisboa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija

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

Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53

Monaghan, 1000 Ljubljana, SI

Irska. Tel: +386 1 4364466

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

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Orion Oyj
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Irland.

Italia

F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31

05031 Arrone (TR) - IT

Kvzpog

Xropog ravpwvidng Képkorg Atd
Aew. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©oé: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Orion Pharma Elainlaakkeet,
PL 425,
FI-20101 Turku

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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