PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje
Ud¢inna latka:

Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

Svetlo ZIta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.
4.3  Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
pri naruSenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich nez 6 tyzdnov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade vyskytu neziaducich u¢inkov by mala byt liecba prerusena a mala by sa vyhl'adat pomoc
veterinarneho lekéra.

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol’ko je u tychto
zvierat potencialne riziko renalnej toxicity.



Tento liek pre psy nepouzivajte u maciek kvoli rozdielnym davkovacim strickackam. Pre macky
pouzit’ Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizadpalové latky (NSAIDs) by nemali prichadzat’
do kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnti
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu z tohto lieku.

Tento lieck mo6ze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne vyplachnite vodou.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli pozorované typické neziadice uc¢inky NSAIDs ako zniZenie chuti do Zrania, zvracanie,
hnacka, pritomnost’ krvi vo fekalidch, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
moze vyskytnat’ hemoragicka hnacka, hemateméza, gastrointestinalne ulceracie a zvysenie hodnot
peceniovych enzymov.

Tieto neziaduce uc¢inky sa objavuju hlavne v prvom tyzdni liecby, najcastejsie su prechodného
charakteru a vymiznt1 do skoncenia lieCby. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vazne
alebo fatalne.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, lie€bu preruste a poziadajte o radu veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie a znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola zistovana pocas gravidity a laktacie. (Vid’ ¢ast’ 4.3)
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné NSAIDs, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami mozu stt'azit’ o vizby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie byt’
podavany sucasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajtca liecba inymi protizapalovymi lieckmi méze vyustit’ do d’alSich alebo zosilnenych
vedlajsich €inkov a ma prebehnut’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahajenim d’alSej lieCby. Trvanie prestavky v lie¢be vSak musi zohl'adnovat’
farmakologickych vlastnosti liecku pouZitého predtym.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku
Peroréalne pouzitie.

Zahajenie lieCby predstavuje jedna davka 0,2 mg meloxikamu/1 kg z.hm.

(t.j. 4 ml/10 kg z.hm.) v prvom dni. Liecba pokracuje podavanim udrziavacej davky 0,1 mg/1 kg
z.hm. (t.j. 2 ml/10 kg z.hm.) jedenkrat denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Pri dlhodobej$om pouziti, akonahle bola spozorovana klinicka odozva (po > 4 diioch),

cvwe

ze stupen bolesti a zapalu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnymi poruchami sa méze
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v priebehu ¢asu menit’.

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ presnosti davkovania.

Suspenziu podavat’ jednou z dvoch odmernych striekac¢iek nachadzajtcich sa v baleni (v zavislosti od
hmotnosti psa).

Striekacku nasadit’ na fl'asu a nabrat’ po hodnotu z.hm. zodpovedajtiicu udrziavacej davke (t.].

0,1 mg/1 kg z.hm.). V prvom dni lie¢by sa vyZaduje podat’ dvojnasobok udrziavacej davky.
Alternativne mdze byt terapia zahajend s Loxicom 5 mg/ml injekény roztok.

Klinicka odpoved’ je obvykle pozorovana v priebehu 3-4 dni. Pokial’ neddjde k zjavnému
klinickému zlepSeniu, liecba by sa mala prerusit’ maximalne pol0 diioch.

Odporucanie pre spravne podanie lieku
Podavat’ v krmive alebo priamo do Ust.
Pred pouzitim dobre premiesat’.

Zabrante kontaminacii v priebehu pouzitia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
V pripade predavkovania zahajit' symptomaticki liecbu.
4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy (oxicamy).
ATCvet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) z triedy oxicamu, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov a tym vykazuje protizapalovy, analgeticky, antiexudativny a antipyreticky
ucinok. Takto redukuje leukocytarnu infiltraciu v tkanive postihnutom zapalom . V mensom rozsahu
taktieZ inhibuje agregaciu kolagénom indukovanych trombocytov. Stadie in vitro a in vivo
demonstruju, ze meloxicam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo véd¢Som rozsahu ako
cyklooxygenazu-1 (COX-1)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstrebavanie

Meloxikam je Uplne vstrebany po perordlnom podani a maximalne plazmatické koncentrécie su
ziskané priblizne po 4,5 hodinach. Ak sa liek pouziva podla odporu¢eného davkovania, ustaleny
stav koncentracie meloxikamu v plazme sa dosahuje na druhy dei liecby.

Distribdcia

Existuje linearna zavislost’ medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou sledovanou
v rozmedzi terapeutickych davok. Priblizne 97 % meloxicamu sa viaZe na plazmatické
bielkoviny. Objem distribdcie je 0,3 I/kg.

Metabolizmus
Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a je hlavnym produktom biliarnej exkrécie, kym

moc¢ obsahuje len stopy povodného zlozenia. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol, derivat

4



kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Va¢sina metabolitov je farmakologicky inaktivna.

Vylucovanie
Meloxikam sa vylu€uje s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa vyluci

fekaliami a zvySok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzoan sodny

Glycerol

Povidon K30

Xantanova guma

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat
Bezvoda kyselina citronova

Emulzia simetikonu

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek sa dodava v 15 ml a 30 ml polyetyléntereftalatovych flasiach so zavitom,

s HDPE/LDPE uzéaverom s detskou poistkou. Dve polyetylénové/polypropylénové odmerné
striekacky 1 ml a 5 ml s dodavané s kazdym balenim, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pre
malé aj vel'ké psy. Na kazdej striekacke je vyznacend hmotnostna stupnica, na 1 ml striekacke od
0,25 kg do 5 kg a na 5 ml striekacke od 1 kg do 25 kg.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNE CISLO

EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registrécie:’ 10/02/2009

Détum posledného predlzenia: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje

Utinna latka:
Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

Svetlo ZIta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.
4.3  Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.

Nepouzivat’ u psov trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
pri naruSenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich nez 6 tyzdnov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade vyskytu neziaducich u¢inkov by mala byt liecba prerusena a mala by sa vyhl'adat pomoc
veterinarneho lekéra.

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol’ko je u tychto
zvierat potencialne riziko renélnej toxicity.



Tento liek je urCeny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoZe nie je vhodny pre tento druh
zvierat. Pre macky je ur¢eny Loxicom 0,5 mg/ml peroréalna suspenzia.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizadpalové latky (NSAIDs) by nemali prichadzat’
do kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnti
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu z tohto lieku.

Tento lieck mo6ze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne vyplachnite vodou.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli pozorované typické neziaduce uc¢inky NSAIDs ako znizenie chuti do Zrania, zvracanie,
hnacka, pritomnost’ krvi vo fekalidch, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
moze vyskytnat’” hemoragicka hnacka, hemateméza, gastrointestinalna ulceracia a zvysenie hodnot
peceniovych enzymov.

Tieto neziadtice ti€inky sa objavuju hlavne v prvom tyzdni liecby, najcastejsie su prechodného
charakteru a vymiznu do skoncenia liecby. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’ vazne
alebo fatalne.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, lie€bu preruste a poziadajte o radu veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

v

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola zistovand pocas gravidity a laktacie. (Vid’ Cast’ 4.3)

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné NSAIDs, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami mézu stt'azit’ o vizby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie byt
podavany sucasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajica liecba inymi protizapalovymi lickmi méze vyustit’ do d’alsich alebo zosilnenych
vedlajsich €inkov a ma prebehnit’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahdjenim d’alSej liecby. Trvanie prestavky v liecbe vSak musi zohl'adnovat’
farmakologickych vlastnosti liecku pouZitého predtym.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Zahajenie liecby predstavuje jedna davka 0,2 mg meloxikamu/1 kg z.hm.

(tj. 1,33 ml/10 kg z.hm.) v prvom dni. Lie¢ba pokracuje podavanim udrziavacej davky 0,1 mg/1 kg
z.hm. (t,j. 0,667 ml/10 kg z.hm.) jedenkrat denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Pri dlhodobej$om pouziti, akonahle bola spozorovana klinicka odozva (po > 4 diioch),



moze byt davkovanie individualne prispdsobené na najnizsiu G¢inni davku s vedomim, ze stupen
bolesti a zapalu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnymi poruchami sa méze v priebehu ¢asu
menit’,

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ presnosti ddvkovania.

Suspenziu podavat’ jednou z dvoch odmernych striekac¢iek nachadzajicich sa v baleni (v zavislosti od
hmotnosti psa).

Striekacku nasadit’ na fl'asu a nabrat’ po hodnotu z.hm. zodpovedajicu udrziavacej davke

(tj. 0,1 mg/1 kg z.hm.). V prvom dni lie¢by sa vyzaduje podat’ dvojnasobok udrzovacej davky.
Alternativne moze byt terapia zahajena s Loxicom 5 mg/ml injekény roztok.

Klinicka odpoved’ je obvykle pozorovana v priebehu 3-4 dni. Pokial’ ned6jde k zjavnému
klinickému zlepSeniu, lieCba by sa mala prerusit’ maximalne po10 dioch.

Odporucanie pre spravne podanie lieku
Podavat’ v krmive alebo priamo do Ust.
Pred pouzitim dobre premiesat’.

Zabrante kontaminacii v priebehu pouzitia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzoveé postupy, antidotd) ak st potrebné
V pripade predavkovania zah4jit’ symptomaticku liecbu.
4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatickeé lieky, nesteroidy (oxicamy).
ATCvet kdd: QM01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) z triedy oxicamu, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov a tym vykazuje protizapalovy, analgeticky, antiexudativny a antipyreticky
uc¢inok. Takto redukuje leukocytarnu infiltraciu v tkanive postihnutom zapalom . V mensom rozsahu
taktieZ inhibuje agregaciu kolagénom indukovanych trombocytov. Stidie in vitro a in vivo
demonstrujua, ze meloxicam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo va¢Som rozsahu ako
cyklooxygenazu-1 (COX-1)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstrebavanie

Meloxikam je Uplne vstrebany po perordlnom podani a maximalne plazmatické koncentrécie su
ziskané priblizne po 4,5 hodinach. Ak sa liek pouziva podl'a odporu¢eného davkovania, ustaleny stav
koncentracie meloxikamu v plazme sa dosahuje na druhy den liecby.

Distriblcia
Existuje linearna zavislost’ medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou sledovanou

v rozmedzi terapeutickych davok. Priblizne 97 % meloxikamu sa viaze na plazmatické bielkoviny.
Objem distribucie je 0,3 I/kg.

Metabolizmus



Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a je hlavnym produktom biliarnej exkrécie, kym
mo¢ obsahuje len stopy povodného zloZzenia. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny
a na niekol’ko polarnych metabolitov. Va¢sina metabolitov je farmakologicky inaktivna.

Vylucovanie
Meloxikam sa vylucuje s polc¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa vylaci

fekaliami a zvySok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzoan sodny

Glycerol

Povidon K30

Xantanova guma

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat
Bezvoda kyselina citronova

Emulzia simetikonu

Cistena voda

6.2 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek sa dodava v 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml a 200 ml polyetyléntereftalatovych
flasiach so zavitom, s HDPE/LDPE uzaverom s detskou poistkou.

Dve polyetylénové/polypropylénové odmerné stricka¢ky 1 ml a 5 ml si dodavané s kazdym balenim,,
aby sa zabezpecilo presné davkovanie pre malé aj vel'ke psy. Na kazdej striekacke je vyznacena
hmotnostna stupnica, na 1 ml striekac¢ke od 0,5 kg do 15 kg a na 5 ml striekacke od 2,5 kg do 75 kg.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/08/090/003

EU/2/08/090/004

EU/2/08/090/005

EU/2/08/090/032

EU/2/08/090/033

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/02/2009

Datum posledného predizenia: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml osahuje

Utinna latka:
Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:
Bezvody etanol 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Svetlo ZIty injek¢ény roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.
Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a po
chirurgickych zakrokoch na makkych tkanivach.

Macky:
Zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterektomii a I'ahsich chirurgickych zakrokoch na
makkych tkanivach.

4.3  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
pri naruSenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat mladsich nez 6 tyzdnov a taktiez u maciek s z.hm. menej nez 2 kg.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Na poopera¢né utlmenie bolesti u maciek bola dokumentovana bezpe¢nost len
po thiopental/halotanovej anestéze.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol’ko je u tychto
zvierat potenciélne riziko renélnej toxicity.
Monitorovanie a fluidnu terapiu pocas anestézie treba povazovat’ za tkony beznej praxe.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania méze dojst’ k bolesti.Osoby so zndmou precitlivenostou na
NSAIDs by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tito
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Tento liek mdze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli pozorované typické neziaduce u¢inky NSAIDs ako zniZenie chuti do Zrania, zvracanie,
hnacka, pritomnost’ krvi vo fekaliach, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
moze vyskytnit’ zvysenie hodndt pecenovych enzymov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola u psov pozorovana hemoragickd hnacka, hemateméza a
gastrointestinalne ulcerécie.

Tieto neziaduce uc¢inky sa objavuju u psov hlavne v prvom tyzdni liecby, najcastejsie su prechodného
charakteru a vymiznu do skoncenia lieCby. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch m6zu byt’ vazne
alebo fatélne.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu objavit’ anafylaktoidné reakcie, ktoré treba lieit
symptomaticky.

V pripade vyskytu neziadtcich u¢inkov by mala byt lieCba prerusena a mala by sa vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekéra.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola zistovand pocas gravidity a laktacie. (Vid’ Cast’ 4.3)
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné NSAIDs, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami m6Zzu mo6zu sut'azit’ o vézby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie
byt podavany stcasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi. Treba sa vyhnut’ sa¢asnému
podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s anesteziologickym rizikom (napr.zvierata
vo vysokom veku) treba vziat’ do ivahy intraven6znu alebo subkutannu fluidnu terapiu v priebehu
anestézy. Pri simultannom priebehu anestézy a podavani NSAID nie je vylu¢ené riziko renalnych
dysfunkcii.

Predchadzajica liecba inymi protizapalovymi lickmi méze vyustit’ do d’alsich alebo zosilnenych
vedl'ajSich i¢inkov a ma prebehnit’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahajenim d’alSej liecby. Trvanie prestavky v liecbe vSak musi zohl'adnovat’
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farmakologickych vlastnosti lieku pouZzitého predtym.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Psy:

Muskulo-skeletélne poruchy: Jedna s.c. injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/1 kg z.hm.

(t.j. 0,4 ml/10 kg z.hm.). Loxicom 1,5 mg/ml oralna suspenzia a Loxicom 0,5 mg/ml oralna
suspenzia mozu byt’ pouzité na pokracovanie liecby v davke 0,1 mg meloxikamu/1 kg z.hm.,
24 hodin po podani injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (cez obdobie 24 hodin): Jedna intravendzna alebo subkutdnna
injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/1 kg z.hm. (t.j. 0,4 ml/10 kg z.hm.) pred chirurgickym
zakrokom, napriklad v Case navodenia anestézy.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti u maciek, u ktorych nie je mozna nasledna peroralna liecba, napr.u
volne Zijicich maciek:

Jedna subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/ kg z.hm. (t.j. 0,06 ml/ kg z.hm.) pred
chirurgickym zakrokom, napriklad pocas uvadzania do anestézie. V tomto pripade nepouzivat’
nasledujucu peroralnu liecbu.

Zmiernenie pooperacnej bolesti u maciek, ak podavanie meloxikamu bude pokracovat’ ako
nasledujtica peroralna liecba:

Jedna subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/ kg z.hm. (t.j. 0,04 ml/ kg z.hm.) pred
chirurgickym zakrokom, napriklad poCas uvadzania do anestézie.

V liecbe pokracovat’ pocas 5 dni. Téato pociatocna davka smie nasledovat’ o 24 hodin neskor
podavanim Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/ kg
z.hm.. Nasledujuca peroralna davka smie byt podavana najviac v Styroch davkach v 24-hodinovych
intervaloch.

Osobitnl pozornost’ venovat’ presnému davkovaniu lieku.

Na podavanie lieku mackam pouzit’ 1 ml striekacku s vhodnym delenim.

Zabranit’ vzniku kontaminécie pocas pouzitia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzoveé postupy, antidotd) ak st potrebné

V pripade predavkovania zah4jit’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy (oxicamy).
ATCvet kdd: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) z triedy oxicamu, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov a tym vykazuje protizapalovy, analgeticky, antiexudativny a antipyreticky
uc¢inok. Takto redukuje leukocytarnu infiltraciu v tkanive postihnutom zapalom. V mens$om rozsahu
taktiez inhibuje agregaciu kolagénom indukovanych trombocytov. Stadie in vitro a in vivo
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demonstrujua, ze meloxicam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo va¢Som rozsahu ako
cyklooxygenazu-1 (COX-1)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstrebavanie

Po subkutannom podani je meloxikam uplne biologicky vyuzite'ny, a maximalna plazmaticka
koncentracia 0,73 pg u psov a 1,1 pg u maciek bola dosiahnuta priblizne 2,5 hodiny resp. 1,5 hodiny
po podani.

Distribdcia

Existuje linearna zavislost’ medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou sledovanou v
rozmedzi terapeutickych davok. Priblizne 97 % meloxikamu sa viaze na plazmatické
bielkoviny. Objem distribdcie je 0,3 I/kg u psov a 0.09 I/kg u maciek.

Metabolizmus

U psov sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny produkt vylucovany
Zl€ou, zatial’ ¢o moc obsahuje len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

U maciek sa meloxikam nachadza prevazne v plazme a predstavuje taktiez hlavny product
vylucovany zI€¢ou, zatial’ co moc¢ obsahuje len stopy pdvodnej latky. Bolo identifikovanych pat
hlavnych, farmakologicky neaktivnych, metabolitov. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'ko polarnych metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych
zvierat, prebicha biotransformacia meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie.

Vylucovanie
Biologicky pol¢as meloxikamu je u psov 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vyluCované

vykalmi a zvySok moc¢om. Biologicky pol¢as eliminacie meloxikamu u maciek je 24 hodin. Detekcia
metabolitov G¢innej latky v moci a truse, nie vSak v plazme, sved¢i o jej rychlom vylucovani.21 %
podanej davky sa vylu¢i mocom (2 % vo forme nezmenené¢ho meloxikamu, 19 % vo forme
metabolitov) a 79 % trusom (49 % vo forme nezmeneného meloxikamu, 30 % vo forme metabolitov).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Meglumin

Glycin

Bezvody etanol

Poloxamer 188

Chlorid sodny

Glykofurol

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na tupravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbvodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporuienom obale: 3 roky
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené liekovky 10, 20 a 100 ml, uzatvorené bromobutylovou zatkou
a utesnené hlinikovym uzéverom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/02/2009

Déatum posledného predlzenia: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje

Uéinna latka:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia.

Svetlo ZIta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na 0l'avu a zmiernenie az utiSenie pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych procedurach u
maciek, napr. ortopedickej chirurgii a chirurgii mékkych tkaniv.

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych muskulo-skeletalnych poruchach u maciek.

4.3  Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich maciek.

Nepouzivat’ u maciek trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke, pri
naru$enej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 6 tyzdnov.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol’ko je u tychto
zvierat potencialne riziko renélnej toxicity.
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Pooperaéna bolest’ a zapal po chirurgickych procedtrach:
V pripade, Ze sa pozaduje d’al$ia ul'ava od bolesti, treba stanovit’ multimodalnu terapiu bolesti.

Chronické muskuloskeletalne poruchy:
Odpoved’ na dlhodobt1 terapiu musi byt’ v pravidelnych intervaloch monitorovana veterindrnym

lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) by nemali prichadzat
do kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi Informaciu pre
pouzivatel'ov alebo etiketu z tohto lieku.

Tento liek mdze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli pozorované typické neziaduce uc¢inky NSAIDs ako znizenie chuti do Zrania, zvracanie,
hnacka, pritomnost’ krvi vo fekaliach, letargia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
boli hlasené gastrointestinalne ulceréacie a zvysené hodnoty peéeniovych enzymov.

Tieto neziaduce uc€inky sa objavuju spravidla v prvom tyzdni liecby, su vo vicsine pripadov
prechodné a vymiznl po ukonceni lie¢by. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’ vazne alebo
fatalne.

V pripade vyskytu neziaducich uc¢inkov by mala byt lieCba prerusena a mala by sa vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola zistovand pocas gravidity a laktacie. (Vid’ Cast’ 4.3)

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné NSAIDs, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami mozu sut'azit’ o vazby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie byt
podavany sucasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajica liecba inymi protizapalovymi lickmi méze vyustit’ do d’alsich alebo zosilnenych
vedl'ajsich u¢inkov a ma prebehnut’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov pred
zahéjenim d’al$ej lieCby. Trvanie prestavky v lieCbe vSak musi zohl'adiiovat’

farmakokinetické vlastnosti lieku pouzitého predtym.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Davkovanie
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Pooperacna bolest’ a zapal po chirurgickych procedurach:

Po zahajeni liecby s Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky, pokrac¢ovat’ v liecCbe o 24
hodin neskor s Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg
7ivej hmotnosti. Dalgia peroralna davka smie byt podané jedenkrat denne (v 24-hodinovych
intervaloch) pocas Styroch dni.

Akutne muskuloskeletalne poruchy:

Zahéjenie lieCby je jedna peroralna ddvka 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti v prvom dni. V
liebe pokracovat’ jedenkrat denne peroralnym podanim (v 24-hodinovych intervaloch) davky 0,05
mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti tak dlho ako pretrvava bolest’.

Chronické muskuloskeletalne poruchy:

Zahajenie lieCby je jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti v prvom dni.

V liecbe pokracovat’ jedenkrat denne (V 24-hodinovych intervaloch) udrziavacou davkou 0,05 mg
meloxikamu/kg zivej hmotnosti.

Klinicka odozva je obvykle vidite'na do 7 dni. LieCba by mala byt prerusena najneskor po 14 ditoch
ak nie je zjavna klinicka odozva.

Cesta a sposob podania lieku

Déavkovacia proceddra:

Striekacka je prispdsobena k nasadeniu na fl'asu a mé stupnicu v kg zZivej vahy zodpovedajticu
udrziavacej davke 0,05 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti. Teda na zahajenie lieCby chronickych
muskuloskeletalnych poriach v prvom dni sa vyzaduje dvojndsobok udrziavacej davky. Na zahajenie
liecby akutnych muskuloskeletalnych portich v prvom dni sa vyzaduje 4-nasobok udrziavacej davky.

Osobitnl pozornost’ venovat’ presnosti ddvkovania. Neprekracovat’ odporuc¢enu davku. Suspenziu
podavat’ odmernou striekackou k Loxicomu nachadzajucou sa v baleni.

Odporucanie pre spravne podanie lieku
Podavat’ v krmive alebo priamo do Ust.
Pred pouzitim dobre premiesat’.

Zabrante kontaminacii v priebehu pouzitia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Meloxikam ma u maciek uzke terapeutické rozpitie a klinické priznaky predavkovania sa objavia uz
pri relativne nizkej urovni predavkovania. V pripade predavkovania su ocakdvané neziaduce ucinky
vymenované v bode 4.6. viac zavazné a CastejSie. V pripade predavkovania je nutné zahajit’
symptomaticki liecbu.

411 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizépalové a protireumatickeé lieky, nesteroidy (oxicamy).
ATCvet kdd: QMO01ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) z triedy oxikamov, ktoré spdsobuju inhibiciu
syntézy prostaglandinov a tym vykazuju protizapalovy, analgeticky, antiexudativny a antipyreticky
ucéinok. Takto redukuju leukocytarnu infiltraciu v zapalom postihnutom tkanive. V mensom rozsahu
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taktieZ inhibuju hromadenie trombocytov vyvolané kolagénom. Stadie in vitro a in vivo ukézali, ze
meloxicam inhibuje cyklooxygenédzu-2 (COX-2) vo vdésom rozsahu ako cyklooxygenazu-1 (COX-1)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstrebavanie

Meloxikam je Uplne absorbovany po peroradlnom podani a maximéalne plazmové koncentrécie su
ziskané priblizne po 3 hodinach. Pokial’ je zviera v dobe podania nakfmené, absorbcia mdze byt
spomalend. Vd’aka tivodnej davke sa rovnovazny farmakokineticky stav dosiahne po 2 dioch (48
hodinach).

Distribdcia

Existuje linearna zavislost medzi podanou davkou a plazmovou koncentraciou sledovanou
V rozmedzi terapeutickych davok. Priblizne 97% meloxikamu sa viaze na plazmatické
bielkoviny.

Metabolizmus

Meloxicam sa nachadza predovsetkym v plazme a je hlavnym produktom biliarnej exkrécie kym moc
obsahuje len stopy povodnej zluc¢eniny. Bolo zistené, Ze vSetkych pat’ hlavnych detekovanych
metabolitov, bolo farmakologicky neaktivnych. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol, derivat
kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Pokial’ ide o iné skimané druhy, hlavnym spésobom
biotransforméacie meloxikamu u macky je oxidacia.

Vylucovanie
Meloxikam sa vylucuje s pol¢asom 24 hodin. Detekcia metabolitov z pdvodnej substancie v moci a

stolici, ale nie v plazme, je indikatorom ich rychleho vylucovania. 21% obnovenej davky sa vylucuje
moc¢om (2% ako nezmeneny meloxikam, 19% ako metabolity) a 79% v stolici (49% ako nezmeneny
meloxikam, 30% ako metabolity). f

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzoan sodny

Glycerol

Povidon K30

Xantanova guma

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat
Bezvoda kyselina citronova

Emulzia simetikonu

Cistend voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
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Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek sa dodava v 5 ml, 15 ml a 30 ml polyetyléntereftalatovych fl'asiach so zavitom,
s HPDE/LDPE uzéaverom s detskou poistkou. 1 ml odmerna polyetylénova/polypropylénova
striekacka. Na striekacke je vyznacena hmotnostna stupnica pre macky (od 0,5 kg do 10 Kkg).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNE CISLO

EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:’ 10/02/2009

Datum posledného predlzenia: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje

Ukinna latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Etanol (96%) 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
ZIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, osipané a kone

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hovadzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombinécii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzdeii a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna liecba akitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Neinfekéné poruchy pohybového aparatu, na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou
antibiotickou lieCbou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickych a akatnych poruchach muskuloskeletalneho aparatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

4.3 Kontraindikacie

Pozri bod 4.7.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Liecba teliat Loxicom 20 mintt pred odrohovanim redukuje pooperac¢nt bolest’. Loxicom sam
neposkytuje dostatocnu ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostato¢nej
ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi analgetikami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potenciélne riziko renélnej toxicity.

V pripade nedostatocnej il'avy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ bolest’.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukézte obal alebo pisomnu
informéciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V klinickych stadiach u hovédzieho dobytka bol u menej ako 10 % zvierat pozorovany len slaby
prechodny opuch v mieste injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v mieste aplikacie moéze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyzaduje osetrenie.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktora moze byt’ vazna (pripadne fatalna)
a ktort treba liecit’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Hovidzi dobytok a oSipané: Mo6zZe byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Pozri Cast’ 4.3.
4.8 Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neaplikovat sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

23



Hovéadzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (j.2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydrata¢nou terapiou. Odporucany maximalny objem, podavany na jedno miesto vpichu je 10 ml.

Osipané:

Jednorazové intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. ().2,0 ml na 100 kg
z.hm.) v kombindcii s prisluSnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin
aplikovat’ druhti davku meloxikamu. Odporac¢any maximalny objem, podavany na jedno miesto
vpichu je 2 ml.

Kone:

Jednorazova intraven6zna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 3,0 ml/100 kg z.hm.).
Pre pouzitie na zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletalnych portch,
modze byt vhodné peroralna liecba s obsahom meloxikam, spravované v sulade s etiketou
odporacania, byt pouzita pre pokracovanie lieCby.

Zabrante kontaminacii po¢as pouZzitia.

Neprepichujte zatku liekovky viac ako 50 krat. Ak je potrebné tak urobit’ viackrat, odportca sa
pouzite odberovej ihly.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

4.11 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: Méso a vnutornosti: 15 dni Mlieko: 5 dni
Osipané: Maso a vnuatornosti: 5 dni
Kone: Maso a vnuatornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a protireumatickeé lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kod: QM01ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva..V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktiez preukazané, ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B, navodenu po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujtcich krav a

osipanych.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vstrebvanie

Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg z.hm. u mladého hovédzieho
dobytka a laktujucich krav bola maximalna priemerna koncentracia C v plazme 2,1 pg/ml, resp. 2,7

pg/ml dosiahnuta za 7,7 resp. za 4 hodiny.
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Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg z.hm. bola u oSipanych
maximalna priemerna koncentracia C _ v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribucia
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st
v peceni a obli¢kach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovidzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny
produkt vylu¢ovany v mlieku a v ZI€i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodne;j latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a moc¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol pozorovany.

Vylucovanie
Biologicky polcas meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikécii u mladého

hovadzieho dobytka a laktujdcich krav.

Biologicky pol¢as u osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
U koni po intravenéznom podani je biologicky polcas meloxikamu 8,5 hodiny.

Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych mocom a zvySok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Etanol

Meglumin

Glycin

Poloxamér 188

Chlorid sodny

Makrogol 300

Kyselina chlorovodikova
Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Kartonové skatule s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi lickovkami na injekcie s obsahom 30 ml, 50
ml alebo 100 ml.

Kartonové skatule s 1, 6 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi lickovkami na injekcie s obsahom 250
ml.

Kazda liekovka je uzatvorena bromobutylovou zéatkou a utesnena hlinikovym uzdverom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNE CiSLO

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/02/2009

Datum posledného predlzenia: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov

Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda ochutena tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxicamum 1 mg

Meloxicamum 2,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ochutené tablety.

Svetlo hnedé ovélne bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane a s hladkou druhou stranou.
Tabletu je mozné rozlomit’ na dve rovnaké casti.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na zmiernenie z&palu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u psov.
4.3  Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u zvierat pocas gravidity a v laktacii.

Nepouzivat' u zvierat s gastrointestinalnymi ochoreniami, ako aj pri podrazdeni a hemoragiach, pri
naru$eni pecenovych, srdcovych alebo oblickovych funkcii a hemoragickych poruchach.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 6 tyzdnov alebo I'ahSich ako 4 kg Z.hm.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne
riziko renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psy nepodavat’ mackam, nakol’ko tento liek nie je uréeny pre tento druh
zvierat.

Pre macky pouzit’ suspenziu obsahujicu meloxikam, ktord je urcena pre tento druh zvierat.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli pozorované typické neziaduce ucinky NSAIDs ako zniZenie chuti do Zrania, zvracanie,
hnacka, pritomnost’ krvi vo fekalidch, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
moze vyskytnut’ hemoragicka hnacka, hemateméza, gastrointestinalne ulceracie a zvySenie hodnot
pecenovych enzymov.

Tieto neziaduce uc€inky sa objavuju hlavne v prvom tyzdni liecby, vo vécSine pripadov st
prechodného charakteru a najcastejSie vymiznu do skoncenia liecby, ale vo vel'mi zriedkavych
pripadoch mézu byt’ vazne alebo fatlne.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola zistovana pocas gravidity a laktacie. (Vid’ ¢ast’ 4.3)

4.8 Liekoveé interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné NSAIDs, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami mézu sut'azit’ o vazby a takto navodit’ toxicky efekt. Nepodavat sucasne
s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajica liecba protizapalovymi liekmi moze vyustit’ do d’al§ich alebo zosilnenych
vedl'ajsich u¢inkov a ma prebehnut’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahdjenim d’alSej liecby. Avsak dlzka prestavky v liecbe musi zohl'adiiovat’
farmakologické vlastnosti liecku pouzitého predtym.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Zahajenie lie¢by jednou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zZ.hm. prvy dei, ktord méze byt podana
peroralne alebo alternativne pouzitim Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky.

Pokracovat’ peroralnym podavanim jedenkrat denne (v 24-hodinovych intervaloch) udrziavacou
davkou 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm.

KaZzda ochutena tableta obsahuje 1 mg alebo 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej
davke pre psa s hmotnostou 10 kg resp. 25 kg.

Kazdu ochutenu tabletu mozno rozlomit’ na dve polovice podl'a individualnej hmotnosti psa. Tablety
sa mozu podavat priamo alebo v krmive, s v§ak ochutené a vi¢sina psov ich prijima dobrovolne.

28



Davkovacia schéma pre udrziavaciu davku:

Hmotnost’ (kg) Pocet ochutenych Pocet ochutenych mg/kg z.hm.
tabliet tabliet
1 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

Kvéli ¢o najpresnejSiemu davkovaniu lieku je mozné zvazit podanie niektorej zo suspenzii pre psov s
obsahom meloxikamu. Pre psov s hmotnostou menej ako 4 kg sa odportica podanie suspenzie pre
psSov.

Klinické odpoved’ je obvykle zretelnéd po 3-4 ditoch. V lieCbe nepokracovat, pokial’ nenastane po 10
dioch liecby zretelné zlepsenie klinického stavu.

Na zaistenie spravnej davky je potrebné €o najpresnejSie ur¢it’ hmotnost’ zvierat’a, aby sa tak predislo
predavkovaniu alebo poddavkovaniu lieku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak su potrebné
V pripade preddvkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.
4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a protireumatickeé lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kdd: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) z triedy oxikamu, ktory spésobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov a tym vykazuje protizapalovy, analgeticky, antiexudativny a antipyreticky
uc¢inok. Takto redukuje leukocytarnu infiltraciu v zdpalom postihnutom tkanive. V men$om rozsahu
taktiez inhibuje agregaciu kolagénom indukovanych trombocytov. Stadie in vitro a in vivo dokazuju,
ze meloxicam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vd¢Som rozsahu ako cyklooxygenazu-1 (COX-
1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstrebavanie

Meloxikam je Uplne vstrebany po ordlnom podani a maximéalne plazmové koncentrécie st

ziskané priblizne po 4,5 hodinach. Ak sa liek podava v doporuc¢enom davkovacom rezime, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme sa dosiahne na druhy dei liecby.

Distribdcia
Existuje linearna zavislost’ medzi podanou davkou a plazmovou koncentraciou sledovanou
v rozmedzi terapeutickych davok. Priblizne 97% meloxikamu sa viaze na plazmatické
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bielkoviny. Distribu¢ny objem je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxicam sa nachadza predovsetkym v plazme a je taktiez hlavnym produktom biliarnej exkrécie,
kdezto mo¢ obsahuje len stopy povodného zloZenia. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol, derivat
kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Vac¢sina metabolitov sa ukazala ako farmakologicky
inaktivna.

Vylucovanie
Meloxikam sa vylucuje s polcasom 24 hodin. Priblizne 75% podanej davky sa vyluci

fekaliami a zvySok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A

Susena bravCova pecen

Monohydrét laktozy

Povidon K30

Sachar6za

Mikrokrystalicka celuloza a galaktomanat gumy guar
Mikrokrystalickd celuloza

Muka z odtu¢nenych pSeni¢nych klickov
Kvasnicovy extrakt (suseny)

Magnézium stearéat

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie s zndme.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Nepouzit rozpolenu tabletu vratit’ do otvoreného blistra a skladovat’ najviac 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistrové obaly s 10 tabletami v jednom blistri, zlozené z PVC/PVDC folie a hlinikovej vieckove;j
folie, v papierovych Skatuliach s obsahom 10, 20, 100 a 500 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  REGISTRACNE CiSLO

Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabliet
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabliet
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabliet
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabliet

Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabliet
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabliet
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabliet
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabliet

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/02/2009

Datum posledného predlzenia: 23/01/2019
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 50 mg/g perorélna pasta pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram obsahuje:

Utinna latka:

Meloxicamum 50 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

Svetlo ZIta homogénna pasta.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Zmiernenie zapalu a Gl'ava od bolesti pri akutnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchéach
u koni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni s gastrointestinalnymi poruchami ako aj pri podrazdeni a hemoragii, zhorsenych
hepatalnych a renalnych funkciach a hemoragickych poruchéach.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u Zriebdt mladsich ako 6 tyzdnov.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyhnut' sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, nakol’ko
je u nich potencidlne riziko renélnej toxicity.
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Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie ani trvanie liecby z dovodu moznosti vyskytu vaznych
neziaducich uc¢inkov. Pozri ¢ast’ 4.10.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSPL) by sa mali vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Zabranit kontaktu pokozky a o¢i s lickom. Pokial’ dojde ku kontaktu koze alebo oci s liekom,
okamzite umyt’ zasiahnuté Casti vodou. Pokial’ by podrazdenie pretrvavalo, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu obalu lieku.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ojedinelé pripady neziaducich G¢inkov typicky pridruzenych k NSPL boli pozorované pri klinickych
skuskach (Pahka zihl'avka, hnacka). Priznaky boli reverzibilné. Sti¢asne bolo pozorované znizenie
koncentracie krvného albuminu v priebehu lie¢by (do 14 dni). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli
popisané strata apetitu, letargia, abdominalna bolestivost’ a kolitida. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
sa mozu vyskytnit’ anafylatoidné reakcie, ktoré mézu byt’ vazne (az fatalne) a mali by sa lie¢it
symptomaticky. Ak sa vyskytnt neziaduce G¢inky, lie€bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekéra.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Laboratdrne $tidie u hovéadzieho dobytka nepreukazali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucéinky. Ziadne udaje vSak neboli vygenerované u koni. Preto sa u tohto druhu pouZivanie pocas
gravidity a laktacie neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ sucasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizpalovymi veterinarnymi liekmi
alebo s antikoagulantami.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Podavat’ 0,6 mg/kg z.hm., raz denne najviac 14 dni.

Podavat’ priamo do papule cez povrch jazyka, podrzat’ hlavu zvierata zodvihnuta az pokial nie je liek
prehltnuty.

Pasta z jedného dielika striekacky je davka na 50 kg zivej hmotnosti. Strickacka ma integrovany
adaptér a stupiiovanie podla kg Zivej hmotnosti. Kazda striekacka doda 420 mg meloxikamu, ¢o
predstavuje davku pre kona o hmotnosti 700 kg.

Vyhnut sa kontaminécii poCas podavania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidotd) ak st potrebné
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Nasledujuce klinické priznaky (niektoré z nich mézu byt vazne) boli popisané v klinickych $tadiach
pocas podavania lieku v 5 x prekrocenej davke: otupenost’, hnacka, edém, ulceracia bukalne;j sliznice
a/alebo tmavy moc. V pripade predavkovania zah4jit’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranné lehoty

Maso a vnatornosti: 3 dni
Nie je urcené na podavanie zvieratdm produkujicim mlieko na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalovy a protireumaticky liek, nesteroidy (oxikamy)
ATC vet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSPL) zo skupiny oxikamov, ktoré spdsobujd

inhibiciu syntézy prostaglandinov a tym vykonavaju protizapalovy, analgeticky, antiexsudativny

a antipyreticky u¢inok. Tak znizuje leukocytarnu infiltraciu v zapalom postihnutom tkanive. V mensej
miere taktiez inhibuje agregéaciu kolagénom stimulovanych trombocytov. Meloxikam ma tiez anti-
endotoxické vlastnosti, pretoze sa ukdzalo, Ze inhibuje produkciu tromboxanu B2 vyvolanu
intraven6znym podanim endotoxinu E.coli u teliat a o$ipanych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstrebavanie

Ak sa liek podava v sulade s odporu¢enym davkovacim reZimom, peroralna biodostupnost’ je
priblizne 98%. Maximalna koncentracia v krvnej plazme je dosiahnuta po priblizne 2-3 hodinach.
Akumulaény faktor 1,08 naznacuje, Ze meloxikam sa neakumuluje ak sa podava denne.

Distribucia
Priblizne 98% meloxikamu sa viaZe na plazmatické proteiny. Objem distribucie je 0,12 1/kg.

Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, mini-prasiatok, 'udi, hovddzieho dobytka

a oSipanych, hoci kvantitativne st medzi nimi rozdiely. Vacsina metabolitov najdenych u vsetkych
druhov boli the 5-hydroxy- and 5-carboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol
preskumany. Cela vac¢Sina metabolitov sa ukazala byt farmakologicky inaktivna.

Vylucovanie
Meloxikam sa vylucuje s konecnym pol¢asom 7,7 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxypropylcelul6za
Glycerol

Xantanova guma

Jablkova prichut’

Sorbitol

Benzylalkohol

Sodna sol’ sacharinu, prasok

34



Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie sU zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti liecku po prvom otvoreni vhatorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Striekacky z polyetylénu nizkej hustoty naplnené obsahom 8,4 g lieku, v kartonoch s 1, 7 alebo 14
peroralnymi strickaCkami. Kazda strickacka ma integrovany adaptér s hmotnostnou stupnicou v ,.kg

/z.hm.*, v dielikoch pasty na 50 kg Zivej hmotnosti.

6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNE CISLO

EU/2/08/090/029 (1 striekacka)

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

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/02/2009
Déatum posledného predlzenia: 23/01/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su dostupne na internetovych strdnkach Eurdpskej
Liekovej Agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA REGISTRACIE TYKAJUCE
SA DODAVKY ALEBO POUZITIA

VYHLASENIE MRLs
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Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

A. DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velka Britania

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

A. DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velka Britania

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

A. DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velka Britania

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa

39



Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

A.  DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velka Britania

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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Loxicom 20 mg/ml injek¢ényV roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

A. DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velka Britania

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinn4 latka v Loxicome 20 mg/ml injek&ny roztok pre hovidzi dobytok, osipané a kone je povolena
latka popisand v tabulke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Cielové | Iné Liecebné
udinna latka rezidua zvierat tkanivo | ustanovenia | zaradenie
(latky)

Meloxikam Meloxikam | Hovadzi | 20 pg/kg | Sval Ziadne Protizapalové
dobytok, Peden latky/
kozy, 65 ng/kg | Obli¢ky Nesteroidné
ofipané, | 65 pg/kg antiflogistika
kraliky,
kone
Hovadzi | 15 pg/kg | Mlieko
dobytok,
kozy

Pomocné¢ latky uvedené v Casti 6.1. SPC s bud’ povolené latky zaraden¢ do tabulky 1 prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadajii do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ak su pouzité vo veterinarnom lieku.
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Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov
Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov

A. DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Velka Britania

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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Loxicom 50 mg/q peroralna pasta pre kone

A DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE

SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velka Britania

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA V BQZHODNUTT O REGISTRACII
TYKAJUCE SA DODAVOK ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. VYHLASENIE MRLs

Meloxikam v Loxicom 50 mg/g peroralna pasta pre kone je povolena latka, ako je uvedené v Tabulke
1 prilohy k Nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologick | Markerové | Druh MRL Cielov | Iné Terapeuticka
y uinnalatka reziduum | zvierat é ustanovenia | klasifikacia
tkaniva
Meloxikam Meloxikam | Hovédzi | 20 Sval Ziadne Proti-
dobytok, | pg/kg Pefeni |V zapalové latky/
kozy, Oblick esteroidné
oSipané, | 65 y pantiflogistika
kralik, ng/kg
konovité | 65
ng/kg
Hovadzi | 15 Mlieko
dobytok, | ng/kg
kozy

Pomocné latky uvedené v casti 6.1. SPC su bud’ povolené latky zaradené do tabulky 1 prilohy
Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010 pre ktoré MRL nie su poZzadované alebo nespadaju do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ak su pouzité vo veterinarnom lieku.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka na liekovky 15 mla 30 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Meloxicamum: 0,5 mg
Benzoan sodny: 1,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia.

(4. VERKOST BALENIA

15 mi
30 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIE

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre premiesat’.

Podévat’ v krmive alebo priamo do ust.

Zabranit’ kontaminacii poc¢as pouzitia.

Peroralne pouzitie.Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 mesiacov.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLA

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Etiketa na 15 ml a 30 ml liekovku

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxicamum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
15 ml
30 ml

| 4. SPOSOB PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre premiesat’.

5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

<C. Sarze:

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 mesiasov.

|8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka pre liekovky 10, 32, 100, 2 x 100 and 200 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Meloxicamum 1,5 mg
Benzoan sodny 1,5 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

(4. VEEKOST BALENIA

10 ml

32 ml

100 ml.
200 ml

2 x 100 ml

|5. CIECOVY DRUH

Psy

|6. INDIKACIE

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre premiesat’.

Podavat’ v krmive alebo priamo do Ust.

Zabranit’ kontaminacii pocas pouZzitia.

Peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktécie.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 mesiacov.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIHI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLO

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

100, 2 x 100 a 200 ml liekovka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Meloxicamum 1,5 mg/ml
Benzoan sodny 1,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml
200 ml

|5. CIECOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIE

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.

[7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre premiesat’.
Podavat’ v krmive alebo priamo do ust.
Zabranit’ kontaminacii poc¢as pouzitia.
Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 mesiacov.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLO

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

10 ml a 32 ml liekovka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxicamum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
10 mi
32 mi

(4. sPOSOB PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

<C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 mesiacov.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka pre liekovky 10 ml, 20 ml a 100 ml

1. NAZOV LIEKU

Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Meloxicamum 5mg
Bezvody etanol 150 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VERKOST BALENIA

10 mi
20 ml
100 ml

|5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. INDIKACIE

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.
Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a po
chirurgickych zakrokoch na makkych tkanivach.

Macky:
Zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterektomii a 'ahSich chirurgickych zakrokoch na
mékkych tkanivach.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy:

Muskulo-skeletélne poruchy: jedna subkutanna injekcia.
Pooperaéna bolest”: jedna intravendzna alebo subkutanna injekcia.
Macky:

Pooperacna bolest”: jedna subkutanna injekcia.

Vyhnite sa kontaminéacii po¢as pouZitia.
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ pocas gravidity a v laktacii.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLO

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 100 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Meloxicamum 5mg
Bezvody etanol 150 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. INDIKACIE

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.
Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a po
chirurgickych zakrokoch na makkych tkanivach.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterektomii a 'ahSich chirurgickych zakrokoch na
makkych tkanivach.

[7. sPOSOB PODANIA

Psy:

Muskulo-skeletélne poruchy: jedna subkutanna injekcia.
Pooperacna bolest: jedna intraven6zna alebo subkutanna injekcia.
Macky:

Pooperacna bolest”: jedna subkutanna injekcia.

Vyhnite sa kontaminacii po¢as pouZitia.
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.

OCHRANNA LEHOTA

| 9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ pocas gravidity a v laktacii.

1 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLO

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 10 a 20 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
meloxicamum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml

(4. sPOSOB PODANIA

Psy: intraven6zne alebo subkutanne podanie.
Macky: subkutanne podanie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

.

C. Sarze:

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

o otvoreni spotrebovat’ do:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

58



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katulka na liekovky 5 ml, 15 ml a 30 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

Meloxicamum: 0,5 mg/ml
Benzoan sodny: 1,5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia

(4. VERKOST BALENIA

5ml, 15 ml a 30 ml

|5. CIECOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIE

Na ul'avu a zmiernenie az utiSenie pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych procedarach
u maciek, napr. ortopedickej chirurgii a chirurgii mékkych tkaniv.
Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych muskulo-skeletalnych poruchach u maciek.

[7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre premiesat’.

Liek podavat’ v krmive alebo priamo do st odmernou striekackou prilozenou v baleni.
Zabranit’ kontaminacii poc¢as pouzitia.

Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Nepouzivat’ u maciek trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
pri narusenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 6 tyzdiov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 mesiacov.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACIHI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLO

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

w

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Etiketa na liekovky 5 ml, 15 ml a 30 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
Meloxicamum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5ml, 15 ml a 30 ml

(4. sPOSOB PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5.  OCHRANNA LEHOTA

|6. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do ..............

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonové skatule pre liekovky 30 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

Meloxicamum 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

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.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, o$ipané a kone

| 6. INDIKACIE

Hovédzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie.

Hnacka u teliat star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujaceho hoviddzieho dobytka.
Akutna mastitida.

Na zmiernenie pooperac¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Neinfekéné poruchy pohybového aparatu.

Puerperalna septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou antibiotickou
liecbou.

Kone:

Akutne a chronické poruchy pohybového aparéatu.
Bolest’ spojena s kolikou u koni.
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| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovadzi dobytok: jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia.

Osipané: jednorazova intramuskularna injekcia. ak je to potrebné, druha injekcia moze byt podana
po 24 hodinéch.

Kone: jednorazova intravendzna injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Hovadzi dobytok: maso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
OSipané: mé&so a vnutornosti: 5 dni
Kone: maso a vnuatornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u laktujicich kobyl produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu:

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC]ENIE “LEN PRE ZVIERAT{&” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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| 16. REGISTRACNE CiSLO

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na liekovky 100 ml a 250 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

Meloxicamum 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml
250 mli

|5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané a kone

| 6. INDIKACIE

Hovédzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie.

Hnacka u teliat starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hoviddzieho dobytka.
Akutna mastitida.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Neinfek¢éné poruchy pohybového aparatu.

Puerperalna septikémia a toxémia (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou antibiotickou
liecbou.

Kone:
Akutne a chronické poruchy pohybového aparatu.
Bolest’ spojena s kolikou u koni.

| 7. SPOSOB PODANIA

Hovadzi dobytok: jednorazova s.c. alebo i.v. injekcia.
OSipané: jednorazova i.m. injekcia. Ak je to potrebné, druhd injekcia moéze byt podana po 24
hodinach.
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Kone: jednorazova i.v. injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Hovadzi dobytok: m4so a vnuatornosti: 15 dni mlieko: 5 dni
OSipané: mé&so a vnutornosti: 5 dni
Kone: maso a vnuatornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich kobyl produkujiacich mlieko na 'udska spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu:

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY ALEBO POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/08/090/012 100 ml
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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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na liekovky 30 ml a 50 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
meloxicamum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Meloxicamum 20 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 ml
50 ml

(4. sPOSOB PODANIA

Hovadzi dobytok: s.c. alebo i.v.
Ofipané: i.m.
Kone: i.v.

(5. OCHRANNE LEHOTY

Hovadzi dobytok: méaso a vnutornosti: 15 dni mlieko: 5 dni
Osipané: maso a vnuatornosti: 5 dni
Kone: m4so a vnuatornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouZitie u laktujticich kobyl produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

| 6. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu:

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierové §katule

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov
Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov
meloxicamum

| 2. UCINNE LATKY

Meloxicamum 1 mg / ochutenu tabletu
Meloxicamum 2,5 mg / ochutend tabletu

3. LIEKOVA FORMA

Ochutena tableta

(4. VERKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
100 tabliet
500 tabliet

|5. CIECOVY DRUH

Psy

|6. INDIKACIE

Na zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u psov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na zaistenie spravnej davky je potrebné €o najpresnejSie ur¢it’ hmotnost’ zvierat'a, aby sa tak predislo
predavkovaniu alebo poddavkovaniu lieku.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Peroralne pouzitie.

[8. OCHRANNA LEHOTA

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po rozpoleni tablety: 24 hodin.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A PQUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNE CiSLO

Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tabliet
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tabliet
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tabliet
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tabliet

Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tabliet
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tabliet
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tabliet
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tabliet

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

w

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov
Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov
meloxicamum

| 2. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories Limited

3. DATUM EXPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze:

| 5. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 50 mg/g perorélna pasta pre kone
meloxicamum

2. UCINNE LATKY

Meloxicamum 50 mg/g
Benzylalkohol 10 mg/g

3.  LIEKOVA FORMA

Perorélna pasta.

(4. VELZKOST BALENIA

1 striekacka
7 striekadiek
14 striekaciek

5. CIECOVY DRUH

Kone

6. INDIKACIE

Zmiernenie zapalu a Gl'ava od bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchéach
u koni.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehota:
Kone: Mé&so a vnatornosti: 3 dni.
Nie je ur€ené na podavanie zvieratam produkujicim mlieko na I'udsky konzum.
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[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16.  REGISTRACNE CiSLO

EU/2/08/090/029 (1 striekacka)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 striekaciek)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 strickaciek)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Etiketa na striekacke

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 50 mg/g perorélna pasta pre kone
meloxicamum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Meloxicamum 50 mg/g
Benzylalkohol 10 mg/g

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

844¢g

(4. SPOSOB PODANIA

Perorélne podanie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Méso a vnatornosti: 3 dni
Nie je urcené na podavanie zvieratdm produkujicim mlieko na l'udsky konzum.

6. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

75



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Loxicom 0,5 mg/ml perorélna suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxicamum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5 mg
4. INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.
Nepouzivat’ u psov trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
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pri naruSenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich nez 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne boli pozorované typické neziaduce ucinky NSAIDs ako znizenie chuti do Zrania,
zvracanie, hnacka, pritomnost’ krvi vo fekaliach, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch (menej nez 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni sa moze
vyskytnut’ hemoragicka hnacka, hemateméza, gastrointestinalne ulceracie a zvySenie hodnot
pecenovych enzymov.

Tieto neziaduce uc¢inky sa objavuju hlavne v prvom tyzdni lie¢by a najCastejSie pominu a vymiznu do
skoncenia liecby. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’ vazne alebo fatalne.

Ak sa vyskytna neziaduce ucinky, lie¢bu preruste a porad’te sa s veterinarnym lekarom.

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie:

Zahajenie lie¢by predstavuje jedna davka 0,2 mg meloxikamu/1 kg z.hm.
(t.j. 4 ml/10 kg z.hm.) v prvom dni. Lie¢ba pokracuje podavanim udrzovacej davky
0,1 mg/1 kg z.hm. (t.j. 2 ml/10 kg z.hm.) jedenkrat denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Pri dlhodobejSom pouziti, akonahle bola spozorovana klinicka odozva (po > 4 ditoch),

v

ze stupen bolesti a zapalu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnymi poruchami sa méze
v priebehu ¢asu menit’.

Spobsob a cesta podania:

Peroralne pouzitie.

Podavat’ v krmive alebo priamo do ust.

Pred pouzitim dobre premiesat’.

Suspenziu podavat’ jednou z dvoch odmernych strieka¢iek nachadzajucich sa v baleni.
Striekacku nasadit’ na fl'asu a nabrat’ po hodnotu z.hm. zodpovedajiicu udrzovacej davke

(t.j. 0,1 mg/1 kg z.hm.). V prvom dni liecby sa vyzaduje podat’ dvojnasobok udrzovacej davky.

Alternativne moZze byt terapia zahdjend s Loxicom 5 mg/ml injek¢ény roztok.

Klinické odpoved je obvykle pozorovana v priebehu 3-4 dni. Pokial’ ned6jde k zjavnému
klinickému zlepseniu, liecba by sa mala prerusit’ maximalne po 10 diioch.

Zabrante kontaminacii v priebehu pouzitia.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Venujte osobitni pozornost’ spravnemu urceniu davky. Starostlivo dodrzte pokyny veterinarneho
lekéara.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale a lickovke za ozna¢enim
»EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba prerusit’ lieCbu a poziadat’ o radu veterinarneho lekéara. Vyhnite
sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol'’ko u nich hrozi
potencialne riziko renélnej toxicity.

Tento liek pre psy nepouzivajte u maciek kvoli rozdielnym dévkovacim striekackam. Pre macky
pouzit’ Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové latky (NSAID), by sa mali vyhybat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte tuto pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo etiketu lekarovi.

Tento liek mo6ze spdsobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:

Vid’ ¢ast’ ,, Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia:

Iné NSAIDs, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami mézu sit'azit’ o vazby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie byt
podavany sucasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchédzajtica lieCba protizapalovymi lickmi méze vyustit’ do d’alSich alebo zosilnenych
vedl'ajSich i¢inkov a ma prebehnit’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahajenim d’alSej liecby. Trvanie prestavky v liecbe vSak musi zohl'adnovat’
farmakokinetické vlastnosti lieku pouzitého predtym.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidoté ):
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V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach..
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekérom.
Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej

agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Tento veterinarny liek je dostupny v polyetyléntereftalatovych liekovkach o objeme 15 ml a 30 ml,
s dvomi polyetylén/polypropylénovymi odmernymi strickackami (1 ml a 5 ml, ktoré sa dodavaju
s kazdym balenim na zaistenie presného davkovania pre malé aj pre vel'ké psy).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark
ScanVet Animal Health A/S

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta
Borg Cardona & Co. Ltd.
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mailto:PHV@alivira.be
mailto:info@magnumvet.lt

Kongevejen 66
3480 Fredensborg
DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco Gmbh

Heinz- Lohmann- Strale 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EALada

Xelaopapp Vet AE

lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ionowvia, EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska.

Ireland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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‘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 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 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

Slovenska republika


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

Rossmore Industrial Estate
Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

Xropog Zravpwvidng Képikorg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©a&: 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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Loxicom 1,5 mg/ml perorélna suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
meloxicamum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5mg

Svetlozlta suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.
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Nepouzivat’ u psov trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
pri narusenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich nez 6 tyzdnov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne boli pozorované typické neziaduce ucinky NSAIDs ako znizenie chuti do Zrania,
zvracanie, hnacka, pritomnost’ krvi vo fekaliach, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch (menej nez 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni sa moze
vyskytnut’ hemoragicka hnacka, hemateméza, gastrointestinalna ulceracia a zvySenie hodnot
pecenovych enzymov.

Tieto neziaduce Gc¢inky sa objavuju hlavne v prvom tyzdni lie¢by, najéastejsie su prechodného
charakteru a vymiznu do skoncenia liecby. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vdzne
alebo fatalne.

Ak sa vyskytna neZiaduce ucinky, lie¢bu preruste a porad’te sa s veterinarnym lekarom.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie:

Zahajenie lie¢by predstavuje jedna davka 0,2 mg meloxicamu/1 kg z.hm.

(t.j. 1,33 ml/10 kg z.hm.) v prvom dni. Lie¢ba pokracuje podavanim udrzovacej davky

0,1 mg meloxicamu/1 kg z.hm. (t.j. 0,667 ml/10 kg z.hm.) jedenkrat denne (v 24 hodinovych
intervaloch).

Pri dlhodobejSom pouziti, akonahle bola spozorovana klinicka odozva (po > 4 dioch),
moze byt davkovanie individualne prispdsobené na najnizsiu ué¢inna davku s vedomim,

ze stupen bolesti a zapalu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnymi poruchami sa méze
v priebehu ¢asu menit’.

Spobsob a cesta podania:

Peroralne pouzitie.
Podévat’ v krmive alebo priamo do ust.
Pred pouzitim dobre premiesat’

Suspenziu podavat’ jednou z dvoch odmernych striekaciek nachadzajucich sa v baleni.
Striekacku nasadit’ na fl'asu a nabrat’ po hodnotu zZ.hm. zodpovedajicu udrzovacej davke

(tj. 0,1 mg/1 kg z.hm.). V prvom dni lie¢by sa vyzaduje podat’ dvojnasobok udrzovacej davky.
Alternativne moZze byt terapia zahdjend s Loxicom 5 mg/ml injekény roztok.

Klinicka odpoved’ je obvykle pozorovana v priebehu 3-4 dni. Pokial’ neddjde k zjavnému
klinickému zlepSeniu, lie¢ba by sa mala prerusit’ maximalne po 10 dnoch.
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Zabrante kontaminacii v priebehu pouzitia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Venujte osobitnil pozornost’ spravnemu uréeniu davky. Starostlivo dodrzte pokyny veterinarneho
lekara.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale a lickovke za ozna¢enim
»EXP.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie L

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lieCbu prerusit’ a poziadat’ o radu veterinarneho lekara. Vyhnite
sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol'’ko u nich hrozi
potencialne riziko renalnej toxicity.

Tento liek je uréeny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoZe nie je vhodny pre tento druh
zvierat. Pre macky je ur¢eny Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Iné NSAIDs, diuretik, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami m6zu mozu sut’azit’ o vizby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie
byt podavany stcasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajica liecba protizapalovymi liekmi moze vyustit’ do d’al§ich alebo zosilnenych
vedl'ajSich i¢inkov a ma prebehnit’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahajenim d’alsej liecby. Trvanie prestavky v liecbe vSak musi zohl'adnovat’
farmakokinetické vlastnosti lieku pouzitého predtym.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidoté ):

V pripade predavkovania zahéjte symptomaticku liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na NSAIDs by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto lieckom.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tato pisomna
informéaciu pre pouzivatelov.

Tento lieck moze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
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Vid’ ¢ast’ ,, Kontraindikacie®.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekérom.
Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATl;JM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Tento veterinarny liek je dostupny v polyetyléntereftalatovych liekovkach o objeme 10 ml, 32 ml,
100 ml, 2 x 100 ml alebo 200 ml lieku, s dvomi polyetylén/polypropylénovymi odmernymi
striekackami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA

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

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

magnum@magnumvet.lv

Peny6auka bbarapus Lietuva

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

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

Danmark
ScanVet Animal Health A/S

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.
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Kongevejen 66
3480 Fredensborg
DK

TIf: +45 4848 4317

Deutschland

Elanco GbmH
Heinz-Lohmann--Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EALada

Xelaopapp Vet AE

lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITotovia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland
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‘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 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lishoa

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Tel: +386 1 4364466

Slovenské republika
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvnpog

Xropog Zravpwvidng Képikorg Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy
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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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
meloxicamum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:
7Bezvody etanol 150 mg

Svetlozlty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.
Zmiernenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a po
chirurgickych zakrokoch na makkych tkanivach.

Macky:
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Zmiernenie poopera¢nej bolesti po ovariohysterektomii a 'ahSich chirurgickych zakrokoch na
makkych tkanivéch.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich zvierat.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich na gastrointestinalne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
pri narusenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat mladsich nez 6 tyzdnov a ani u maciek s hmotnost'ou menej nez 2 kg.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne boli pozorované typické neziaduce ucinky NSAIDs ako znizenie chuti do Zrania,
zvracanie, hnacka, pritomnost’ krvi vo fekaliach, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa méze vyskytnat’ zvysenie hodnét pecenovych enzymov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej nez 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni , bola hlasena hemoragicka hnacka, hemateméza a gastrointestinalne ulceracie.

Tieto neziaduce Gc¢inky sa objavuju hlavne v prvom tyzdni lie¢by, najcastejSie prechodného
charakteru a vymiznu do skoncenia liecby. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’ vdzne
alebo fatalne.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu objavit’ anafylaktoidné reakcie, ktoré treba lieit
symptomaticky.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie pre kazdy druh:

Psy:
Jedna injekcia v davke 0,2 mg meloxicamu/1 kg z.hm. (t.j. 0,4 ml/10 kg z.hm.).

Macky:

Jedno podanie davky 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 0,06 ml/kg) ak nie je mozna nasledujtica
peroralna liecba, napr. u volne zijucich maciek.

Jedno podanie davky 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 0,04 ml/kg) ak bude nasledovat’ podavanie
meloxikamu ako nasledujuca peroralna liecba.

Spobsob a cesta podania:

Psy:
Muskulo-skeletalne poruchy: jedna s.c. injekcia.

Loxicom 1,5 mg/ml oralna suspenzia alebo Loxicom 0,5 mg/ml oralna
suspenzia mozu byt’ pouzité na pokracovanie lie¢by v davke 0,1 mg meloxicamu/1 kg z.hm.,
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24 hodin po podani injekcie.
Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin): Jedna intraven6zna alebo subkutanna
injekcia pred chirurgickym zakrokom, napriklad v ¢ase navodenia anestézy.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti u maciek, u ktorych nie je mozna nasledna peroralna liecba,
apr.u vol'ne Zijicich maciek: Jedna subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/ kg z.hm.
(tj. 0,06 ml/ kg z.hm.) pred chirurgickym zakrokom, napriklad pocas uvadzania do anestézie.
V tomto pripade nepouzivat’ nasledujucu peroralnu liecbu.

miernenie pooperacnej bolesti u maciek, ak podavanie meloxikamu bude pokracovat’ ako nasledujuca
peroralna liecba: Jedna subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/ kg z.hm.

(tj. 0,04 ml/ kg z.hm.) pred chirurgickym zakrokom, napriklad pocas uvadzania do anestézie.

V liecbe pokracovat’ pocas 5 dni. Po tejto pociatocnej davke sa moze pokracovat’ o 24 hodin neskor
podavanim Loxicom 0,5mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg
z.hm.. Nasledujuca peroralna davka smie byt podavana najviac v Styroch ddvkach v 24-hodinovych
intervaloch.

Zabranit’ vzniku kontaminacie pocas pouzitia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Zvlastnu pozornost’ venujte presnosti davkovania.

Na podavanie licku mac¢kam pouzit’ 1 ml striekacku s vhodnym delenim.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni vnatorného obalu spotrebovat’ do 28 dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale a liekovke za oznacenim
»EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Na ulavu pri pooperacnej bolesti u maciek bola dokumentovana bezpecnost’ licku len po
tiopental/halotanovej anestéze.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa objavia neziaduce G¢inky, treba prerusit’ lieCbu a poziadat’ o radu veterinarneho lekéara.
Vyhnite sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol’ko u nich
hrozi potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Monitorovanie a fluidnu terapiu pocas anestézie treba povazovat’ za tkony bezZnej praxe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
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V pripade ndhodného samoinjikovania mdze dojst’ k bolesti.Osoby so znamou precitlivenostou na
NSAIDs by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tito
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

Tento liek mdze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:

Vid’ ¢ast’ ,,Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Iné NSAIDs, diuretikd, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami m6zu mozu sut’azit’ o vézby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie
byt podavany stcasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi. Vyhnite sa sa¢asnému
podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s anesteziologickym rizikom (napr.starsSie
zvieratd) by sa malo zvazit’ zavedenie intravenoznej fluidnej terapie v priebehu anestézy. Pri
sucasnom podavani anestetik a NSAIDs nemozno vylucit’ riziko renalnej disfunkcie.
Predchadzajica liecba protizapalovymi liekmi moze vyustit’ do d’al§ich alebo zosilnenych
vedl'ajsich i¢inkov a ma prebehnit’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahdjenim d’alSej liecby. Trvanie prestavky v liecbe v§ak musi zohl'adiiovat’
farmakologickych vlastnosti liecku pouZitého predtym.

Predavkovanie (priznaky, niildzové postupy, antidota ):

V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach..
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.
Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

VeTlkost balenia:

10 ml, 20 ml a 100 ml injek¢né liekovky.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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

Peny6iauka bbarapus

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 Straflle 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, ITaiavia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488
info@hellafarmvet.gr

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z 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 Slovenské republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o.
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Vet Medic Animal Health Oy
Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI-13721 Parola
irland..
Italia Sverige
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)
Yropog Zravpwviong Kéukaig Atd Norbrook Laboratories Limited

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

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

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
meloxicamum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 0,5mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5 mg

Svetlozlta suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)
Na tl'avu a zmiernenie az utiSenie pooperacnej bolesti a zapalu po chirurgickych procedurach u

maciek, napr. ortopedickej chirurgii a chirurgii mékkych tkaniv.
Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych muskulo-skeletalnych poruchach u maciek.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat u maciek trpiacich na gastrointestindlne ochorenia, pri podrazdeni a krvavej hnacke,
pri narusenej funkcii pecene, srdca a obliciek, pri hemoragickych poruchach.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne boli pozorované typické neziaduce ucinky NSAIDs ako zniZenie chuti do Zrania,
zvracanie, hnacka, pritomnost’ krvi vo fekaliach, letargia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch (menej nez 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) sa moze
vyskytnut’ gastrointestinalne ulceracie a zvysenie hodndt pecetiovych enzymov.

Tieto neziaduce Ucinky sa objavuju spravidla v prvom tyZdni lie¢by, vo vacsine pripadov su
prechodné a vymizntl po ukonceni lie¢by. Len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’ vazne alebo
fatalne.

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie

Pooperacna bolest’ a zapal po chirurgickych procedurach:

Po zahajeni liecby s Loxicom 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky, pokrac¢ovat’ v liecbe o 24
hodin neskdr s Loxicom 0,5 mg/ml perorélna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg meloxikamu/kg
7ivej hmotnosti. Dalsia perordlna ddvka smie byt podana jedenkrat denne (v 24-hodinovych
intervaloch) pocas Styroch dni.

Akutne muskuloskeletalne poruchy:

Zahajenie lieCby je jedna peroralna davka 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti v prvom dni. V
lie¢be pokracovat’ jedenkrat denne peroralnym podanim (v 24-hodinovych intervaloch) davky 0,05
mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti tak dlho ako pretrvava bolest’.

Chronické muskuloskeletalne poruchy:

Zahajenie lieCby je jedna davka 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti v prvom dni.

V liecbe pokracovat’ jedenkrat denne (V 24-hodinovych intervaloch) udrziavacou davkou 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivej hmotnosti.

Klinjicka odozva je obvykle vidite'na do 7 dni. LieCba by mala byt’ prerusena najneskér po 14 dioch
ak nie je zjavna klinicka odozva.

Cesta a spésob podania

Venujte osobitnti pozornost’ spravnemu uréeniu davky. Loxicom 0.5 mg/ml peroralnu suspenziu pre
macky podavat’ v krmive alebo priamo do st odmernou stricka¢kou prilozenou v baleni. Striekacku
nasadit’ na fTau a nabrat’ po hodnotu z.hm. zodpovedajicu udrziavacej davke. Teda na zahajenie
liecby chronickych muskuloskeletalnych poruch v prvom dni sa vyzaduje dvojnasobok udrziavacej
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davky. Na zahajenie lieCby akutnych muskuloskeletalnych poruch sa vyZaduje 4-nasobok udrZiavacej
davky.

0. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Meloxikam mé u maciek uzke terapeutické rozpdtie a klinické priznaky preddvkovania sa objavia uz
pri relativne nizkej urovni predadvkovania. Na zabezpecenie podania spravnej davky stanovte telesna
hmotnost’ zvierata Co najpresnejsie.

Starostlivo dodrzte pokyny veterinarneho lekara.

Pred pouzitim dobre premiesajte.

Vyhnite sa kontaminacii po¢as podavania.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspirécie, ktory je uvedeny na obale a lickovke za oznacenim
»EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa objavia neziaduce G¢inky, treba prerusit’ lieCbu a poZziadat’ o radu veterindrneho lekéra. Vyhnite
sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, nakol’ko u nich hrozi
potencialne riziko renélnej toxicity.

Pooperacéna bolest’ a zapal po chirurgickych procedtrach:
V pripade, Ze sa pozaduje d’alSia ul'ava od bolesti, treba stanovit’ multimodalnu terapiu bolesti.

Chronické muskuloskeletalne poruchy:

Odpoved’ na dlhodobt terapiu musi byt’ v pravidelnych intervaloch monitorovana veterinarnym
lekarom.

Liecba by mala byt’ prerusend najneskor po 14 ditoch ak nie je zjavna klinicka odozva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na NSAIDs by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

V pripade ndhodného pozitia vyhladajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tato Pisomnd
informéaciu pre pouzivatelov.

Tento lieck moze sposobit’ podrazdenie oci. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:

Vid’ ¢ast’ ,,Kontraindikacie®.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia:

Iné NSAIDs, diuretika, antikoagulanty, aminoglykozidové antibiotika a substancie s vysokymi
proteinovymi vizbami mézu mozu sitazit’ o vazby a takto navodit’ toxicky efekt. Loxicom nesmie
byt podavany stcasne s inymi NSAIDs alebo glukokortikosteroidmi.

Predchadzajtca liecba protizapalovymi liekmi moze vyustit’ do d’al§ich alebo zosilnenych
vedl'ajsich t¢inkov a ma prebehnit’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov pred
zahajenim d’al$ej lieCby. Trvanie prestavky v lie¢be v§ak musi zohl'adiiovat’ farmakokinetické
vlastnosti lieku pouzitého predtym.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Meloxikam mé u maciek nizky terapeuticky bezpecnostny limit a klinické priznaky predavkovania
mozno pozorovat’ pri pomerne malych drovniach predavkovania. V pripade predavkovania sa
oc¢akava, ze neziaduce U¢inky uvedené v casti “Neziaduce u¢inky” budi zadvaznejsie a Castejsie.

V pripade preddvkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekérom.
Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATLVJII\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Sposob ucinku:

Meloxicam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) z triedy oxikamov, ktoré spdsobujd inhibiciu
syntézy prostaglandinov a tym vykazuju protizapalovy, analgeticky, antiexudativny a antipyreticky
ucéinok. Takto redukuji leukocytarnu infiltraciu v zapalom postihnutom tkanive. V mensom rozsahu
taktiez inhibuji hromadenie trombocytov vyvolané kolagénom. Studie in vitro a in vivo ukazali, ze
meloxicam inhibuje cyklooxygenédzu-2 (COX-2) vo vdésom rozsahu ako cyklooxygenazu-1 (COX-1)
Velkost’ balenia:

Loxicom 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre mac¢ky je dostupny v liekovkach o objeme 5 ml, 15 ml
a30ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
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Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

Peny06auka 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

EAlrada

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Howavioec-Mapkomoviov
TO100,

19002, Ioavia,

EL

TnA: : +30 2106895188, +30 2114041436

Fax: +30 2106833488

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
Karl-Schonherr-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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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 Slovenské republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
Island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Vet Medic Animal Health Oy
Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI-13721 Parola
irland.
Italia Sverige
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)
Emopog Zravpwviong Kéukodg Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwcia, CY Carnbane Industrial Estate

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

Northern Ireland
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Loxicom 20 mg/ml injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYRQBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE,
AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Vel'ka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
meloxicamum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Etanol 150 mg
71ty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Hovadzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombindcii s prislusnou antibiotickou lie¢bou
na znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zniZenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzdeni a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.
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Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lie¢bou.
Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Neinfekéné poruchy pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone:
TImenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akatnej poruche pohybového aparatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne l1ézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu diarey u teliat mladsich ako jeden tyzden.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych stadiach u hovédzieho dobytka bol u menej ako 10 % zvierat pozorovany len slaby
prechodny opuch v mieste injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v mieste aplikacie méze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyzaduje osetrenie.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej nez 1 zviera z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni, sa moze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktora moze byt’ vazna (pripadne fatalna) a ktord
treba lieCit’ symptomaticky.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinkys, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombinadcii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou. Odporuc¢any maximalny objem, podavany na jedno miesto v mieste vpichu
je 10 ml.

Osipané:
Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamuw/kg z.hm. (tj.2,0 ml na 100 kg
z.hm.) v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin
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aplikovat’ druht davku meloxikamu. Odpori¢any maximalny objem, podavany na jedno miesto
vpichu je 2 ml.

Kone:

Jednorazové intraven6zna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 3,0 ml/100 kg z.hm.).
Pre pouzitie na zmiernenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akatnych a chronickych
muskuloskeletalnych poruchéch, pre pokracovanie liecby moze byt pouzitd vhodnd peroralna liecba
s obsahom meloxikamu, podavaného v sulade s odporué¢eniami uvedenymi na etikete.

Neprepichujte zatku liekovky viac ako 50 krat. Ak je potrebné tak urobit’ viackrat, odporuca sa
pouzite odberove;j ihly.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Zabrante kontaminacii v priebehu pouzitia.

10. OCHRANNE LEHOTY

Hovadzi dobytok: m4so a vnuatornosti: 15 dni mlieko: 5 dni
Osipané: m4so a vnuatornosti: 5 dni
Kone: m4so a vnatornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u laktujicich kobyl produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na skatuli a liekovke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Liecba teliat Loxicom 20 mintt pred odrohovanim redukuje pooperac¢nt bolest’. Loxicom sam
neposkytuje dostato¢nu ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostatocne;j

ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydratéciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostatocnej ilavy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Néhodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so znamou
precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukézte pisomnu
informaciu alebo obal lekarovi.

Tento liek mo6ze spdsobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti oci ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.
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Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Hovéadzi dobytok a oSipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Vid’ ¢ast’ ,, Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Neaplikovat sti€asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
alebo s antikoagulacnymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidoté ):

V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka lieCba.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.
Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATLVJII\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

Kartonové skatule s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi injekénymi liekovkami, z ktorych kazda
obsahuje 30, 50 alebo 100 ml.

Kartonové skatule s 1, 6 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi injekénymi liekovkami, z ktorych kazda
obsahuje 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh

Kazda liekovka je uzavreta s brombutylovou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Ak potrebujete akuikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii.

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

B-3012 Leuven
Tel: 4321684 19 79
PHV@alivira.be

Peny6auka bbarapus Lietuva
Ackiiern - ®apma OO/Irp. Codus, x.x. JTromua - Magnum Veterinarija, UAB
7, Martinavos g. 8, Martinavos k.,

103


mailto:PHV@alivira.be

6. 711A, marasus 3 LT-54463 Kauno r.
BG Tel.: +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. AlphaVet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Lomnice Nad Popelkou Tel: +36-22-534-500

CZ.

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

Danmark Malta

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

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredenshorg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elanco GmbH Dansk Reprasentant

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

27472 Cuxhaven Kongevejen 66

DE DK-3480 Fredensborg

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

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schénherr-Strafie 3

76 401 Laagri A-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

E)Mada Polska

Xeopapu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Lo yiu. A. TToawoviag-MapkomovAov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

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

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo ProdivetT-ZN S.A

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

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932693803

ines.rodrigues@prodivetzn.pt
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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 Zravpwvidng Kéukodg Atd
Agw. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwoia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.o.

Svétokrizske 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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov
Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down

BT35 6PU

Velka Britania

2.  NAzZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 1 mg ochutené tablety pre psov

Loxicom 2,5 mg ochutené tablety pre psov

meloxicamum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Jedna ochutena tableta obsahuje:

Utinna latka:

Meloxicamum 1mg

Meloxicamum 2,5mg

Svetlo hnedé ovalne bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane a s hladkou druhou stranou.
Tabletu je mozné rozlomit’ na dve rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-E)

Na zmiernenie zépalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u psov.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat pocas gravidity a v laktacii.
Nepouzivat’ u psov s gastrointestinalnymi ochoreniami, ako aj pri podrazdeni a hemoragiach,
pri naruseni pecenovych, srdcovych alebo oblickovych funkcii a hemoragickych poruchach.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 6 tyzdnov alebo I'ahSich ako 4 kg Z.hm.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas boli pozorované typické neziaduce uc¢inky NSAIDs ako zniZenie chuti do Zrania, zvracanie,
hnacka, pritomnost’ krvi vo fekaliach, apatia a renalne poruchy. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
(menej nez 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni sa méze vyskytnut’
hemoragickd hnacka, hemateméza, gastrointestindlne ulceracie a zvySenie hodnot pecenovych

enzymov.

Tieto neziadtce u¢inky sa objavuju hlavne v prvom tyzdni lieby, vo vicSine pripadov st
prechodného charakteru a najéastejSie vymiznu do skoncenia liecby, ale vo vel'mi zriedkavych
pripadoch mézu byt vazne alebo fatalne.

Ak sa objavia neziaduce uc¢inky, treba lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Zahajenie lie¢by jednou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. prvy den. Pokracovat’ peroralnym

podavanim jedenkréat denne (v 24-hodinovych intervaloch) udrziavacou davkou 0,1 mg

meloxikamu/kg z.hm. Alternativne je mozné zah4jit’ lieCbu podanim injekéného roztoku
obsahujiceho 5 mg meloxikamu/ml.

Kazda ochutena tableta obsahuje 1 mg alebo 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej
davke pre pre psa s hmotnost'ou 10 kg resp. 25 kg.
Kazdu ochutenu tabletu mozno rozlomit’ na dve polovice podl’a hmotnosti zvierata. Tablety sa m6zu
podavat priamo alebo v krmive, st v§ak ochutené a vac¢Sina psov ich prijima dobrovolne.

Davkovacia schéma pre udrziavaciu davku:

Hmotnost’ (kg) Pocet ochutenych Pocet ochutenych mg/kg Z.hm.
tabliet tabliet
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Kvoli ¢o najpresnejSiemu davkovaniu lieku je mozné zvazit’ podanie niektorej zo suspenzii pre psov
s obsahom meloxikamu. Pre psov s hmotnost'ou menej ako 4 kg sa odportca podanie suspenzie
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pre psov.
Klinicka odpoved’ je obvykle zretel'na po 3-4 ditoch. V lieCbe nepokracovat’, pokial’ nenastane

po 10 dnoch liecby zreteI'né zlepSenie klinického stavu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie spravnej davky je potrebné €o najpresnejSie urcit hmotnost’ zvierat’a, aby sa tak predislo
predavkovaniu alebo poddavkovaniu lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti rozpolenej tablety: 24 hodin.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale a lickovke za ozna¢enim
,EXP*.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydratéciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psy nepodavat’ mackam, nakol’ko tento liek nie je urCeny pre tento druh
zvierat.

Pre macky pouzit’ suspenziu obsahujiicu meloxikam, ktora je ur€ena pre tento druh zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové latky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Vid’ ¢ast’ ,, Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia:

Iné nesteroidné protizapalove lieky (NSAIDs), diuretikd, antikoagulanty, aminoglygozidoveé
antibiotika a latky s vysokou proteinovou vizbou moézu sut'azit’ o viazbu, o moze viest’ k toxickym
ucinkom. Loxicom neaplikovat’ sti€asne s inymi nesteroidnymi protizépalovymi liekmi alebo s
glukokortikosteroidmi.

Predchadzajica liecba protizapalovymi lickmi mo6ze vyustit’ do d’alSich alebo zosilnenych
vedl'ajsich u¢inkov a ma prebehnut’ minimalne 24-hodinova prestavka v pouziti takychto liekov
pred zahajenim d’aliej lie¢by. Avsak dizka prestavky v lie¢be musi zohl'adiovat’
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farmakologické vlastnosti liecku pouZzitého predtym.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidoté ):

V pripade preddvkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.
Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zZivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej

agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
Blistrové obaly s 10 tabletami v jednom blistri, v papierovych skatuliach po 10, 20, 100 a 500 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
B-3012 Leuven

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

Peny6auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Npnannus

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

Tel: +420 483 006 490

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.lIt

Magyarorszag

AlphaVet Zrt.

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
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

E)\LGoa

Xelaopapp Vet AE

Lo yAp. A. lMowovicg-Mapkomoviov
T®100,

19002, ITowovia,

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

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 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. : +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lishoa

PT

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

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija
Genera Sl d.o.o.
Parmova Ulica 53
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Monaghan,
Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvnpog

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

1000 Ljubljana, SI
Tel: +386 1 4364466

Slovenské republika
Pharmacopola s.r.0.

Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories Limited
Carnbane Industrial Estate
Newry

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Loxicom 50 mg/g peroralna pasta pre kone

meloxicamum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Jeden gram obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 50 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 10 mg

Svetlozltd homogénna pasta.
4. INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a Gl'ava od bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach
u koni.

5. KONTRAINDIKACIE
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Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Nepouzivat’ u koni s gastrointestinalnymi poruchami ako aj pri podrazdeni a hemoragii, zhorSenych
hepatélnych a renalnych funkciach a hemoragickych poruchéach.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zriebdt mladsich ako 6 tyzdnov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinelé pripady neziaducich u¢inkov typicky pridruzenych k NSAID boli pozorované pri
klinickych skuskach (I'ahka zihl'avka, hnacka). Priznaky boli reverzibilné. Stic¢asne bolo pozorované
zniZenie koncentracie krvného albuminu v priebehu liecby (do 14 dni). Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch (menej nez 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni boli hlasené
strata apetitu, letargia, abdominalna bolestivost’ a kolitida. Vo veI'mi zriedkavych pripadoch sa mézu
vyskytnut’ anafylatoidné reakcie, ktoré mozu byt’ vazne (az fatalne) a mali by sa lieCit’
symptomaticky. Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekara.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podéavat’ 0,6 mg/kg z.hm., raz denne najviac 14 dni.

Podavat’ priamo do papule cez povrch jazyka, podrzat’ hlavu zvierata zodvihnutu az pokial nie je liek
prehltnuty.

Pasta z jedného dielika striekacky je davka na 50 kg Zivej hmotnosti. Striekacka ma integrovany
adaptér a stupiiovanie podl'a kg /zivej hmotnosti. Kazda striekacka doda 420 mg meloxikamu, ¢o
predstavuje davku pre kofia o hmotnosti 700 kg.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zabrante kontaminacii liecku poc¢as podavania.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maso a vnutornosti: 3 dni.

Nie je registrované na pouzitie u zvierat produkujticich mlieko na 'udsku spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 30°C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale a strickacne za oznacenim
»EXP.
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Cas pouzitelnosti licku po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vyhnut' sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, nakol’ko
je u nich potencialne riziko renalnej toxicity.

Neprekracujte odporuc¢ané ddvkovanie ani trvanie liecby z dovodu moznosti vyskytu vaznych
neziaducich ucinkov.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhybat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Zabranit kontaktu pokozky a o¢i s lickom. Pokial’ dojde ku kontaktu kozZe alebo o¢i s liekom,
okamzite umyt’ zasiahnuté Casti vodou. Pokial’ by podrazdenie pretrvavalo, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu obalu lieku.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat’ sucasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagulantami.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd):

Nasledujuce Kklinické priznaky (niektoré z nich mézu byt vazne) boli popisané v klinickych $tidiach
pocas podavania lieku pri 5-nasobnom predavkovani: otupenost’, hnacka, edém, ulceracia bukalne;j
sliznice a/alebo tmavy moc.

V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach..
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom.
Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATEJ’I\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su dostupne na internetovej stranke Eurdpskej
agentdry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost’ balenia:

- 1 papierova skatula s 1 striekackou

- 1 papierova skatula so 7 strickackami
- 1 papierova skatul’a so 14 strickackami

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto liecku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

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

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnangus

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

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

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 4
27472 Cuxhaven

DE

Tel: + 49 32221852372

Eesti
AS Magnum Veterinaaria

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
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Osterreich
Pro Zoon Pharma GmbH
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Vae 16 Karl-Schonherr-Strafte 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)ado Polska

Xeraopapp Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

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

EL

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lishoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

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

Rossmore Industrial Estate Orion Pharma Eldinladkkeet,
Monaghan, PL 425,

irland. F1-20101 Turku

Italia Sverige

F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31  Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
05031 Arrone (TR) — IT Rossmore Industrial Estate
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Monaghan

Irland
Kvnpog United Kingdom
Ymopog Zravpwviong Képuaig Atd Norbrook Laboratories Limited
Aew@. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902 Newry
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

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