PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Svétle zluta suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach u pst.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u pst s gastrointestinalnim onemocnénim, pfi podrazdéni, prijmu s pfitomnosti krve,
pti poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pfi hemoragickych poruchach.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich nez 6 tydnt.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv14a$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezaddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je potencialni
riziko rendlni toxicity.

Tento ptipravek pro psy by nemél byt pouzivan u ko¢ek z diivodu rozdilnych davkovact. U kocek by
m¢él byt pouzit pfipravek Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky.
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Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

V ptipade ndhodného pozieni, vyhledejte ihned l1€katskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prilezitostné byly pozorovany typické nezadouci u€inky NSAID, jako sniZeni chuti do piijmu
potravy, zvraceni, prijem, pfitomnost krve v trusu, apatie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych
ptipadech byly zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvyseni
hodnot jaternich enzymd.

Tyto nezadouci ucinky se objevuji hlavng v prvnim tydnu 1é¢by, jsou ve vétsing pripadd prechodné

a vymizi po ukonceni 1écby. Jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo fatalni.

V ptipad¢ vyskytu nezadoucich uc¢ink je tieba 1é¢bu prerusit a vyhledat pomoc veterinarniho 1ékate.

Cetnost vyskytu nezadoucich tginki je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100 oSetfenych zvirat)

- mén¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v prubéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
(Viz ¢ast 4.3)

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky se silnou vazbou na
proteiny, mohou soutézit o vazby a tak navodit toxické u¢inky. Loxicom nesmi byt podavan soucasné
s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1é¢ba jinymi protizanétlivymi 1éky miize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky,
proto je nutno pted zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi

I€ky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti
predchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptuisob podani

Peroralni podani.

Zahajeni 1écby predstavuje jednorazova davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 4 ml/10 kg
zivé hmotnosti) prvni den. Lécba pokracuje podavanim udrzovaci davky 0,1 mg/kg zivé hmotnosti (tj.
2 ml/10 kg zivé hmotnosti) jedenkrat denné€ (v 24 hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na lécbu (po > 4 dnech), mtize byt
davkovani individualné prizpisobeno na nejnizsi tc¢innou davku s védomim, ze stupen bolesti a

zanétu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnimi poruchami se mtize v pribéhu c¢asu ménit.

Zvlastni pozornost by se méla vénovat presnosti davkovani.



Suspenzi podavat jednou ze dvou odmérnych stiika¢ek nachazejicich se v baleni. Stiikacky se
nasazuji na lahvicku a jsou oznaceny stupnici s zivou hmotnosti odpovidajici udrzovaci davce (tj.

0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti). V prvnim dni [é¢by se vyZaduje podat dvojnasobek udrzovaci
davky.

Alternativné muize byt terapie zahajena s pfipravkem Loxicom 5 mg/ml injek¢ni roztok.

Klinicka odpovéd’ je obvykle pozorovana v priabéhu 3-4 dni. Pokud nedojde k zjevnému klinickému
zlepseni, 1é¢ba by se méla prerusit nejpozdéji po 10 dnech.

Pokyny pro spravné podani

Podavat v krmivu nebo ptimo do ustni dutiny.
Pfed pouzitim dobte protiepat.

Zabrante kontaminaci v priabéhu pouZiti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
V ptipad¢ predavkovani zahdajit symptomatickou 1écbu.
4.11 Ochranna lhita(y)

Neni urceno pro potravinové druhy zvirat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

rrrrr

ucinek. Redukuje leukocytarni infiltraci v zanétem postihnuté tkani. V mensim rozsahu taktéz
inhibuje agregaci kolagenti indukovanych trombocytd. Studie in vitro a in vivo demonstruji, ze
meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsim rozsahu jako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstiebavani

Meloxikam je po peroralnim podani Gplné vstieban a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosaZeny pfiblizn¢ za 4,5 hodiny. Pokud se piipravek pouziva podle doporu¢ené¢ho davkovani,
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé se dosahuje druhy den 1éCby.

Distribuce

Existuje linearni zavislost mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci sledovanou v rozmezi
terapeutickych davek. Ptiblizné 97 % meloxikamu se vaze na plazmatické bilkoviny. Objem
distribuce je 0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi predevsim v plazmé a je hlavnim produktem biliarni exkrece zatimco moc
obsahuje jen stopy ptivodniho mnozstvi. Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metabolitii. Vét$ina metabolitti je farmakologicky neaktivni.

Vylucovani



Meloxikam se vylucuje s biologickym polocasem 24 hodin. Pfiblizné 75 % podané davky se vylouci
faecés a zbytek moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Natrium-benzoat

glycerol

povidon K30

xanthanova klovatina

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
kyselina citronova

simetikonova emulze

¢isténa voda

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

15 ml a 30 ml polyetylénové tereftalatové lahvicky se zavitem, s HDPE/LDPE détskym
bezpec¢nostnim uzaveérem. S kazdou lahvickou jsou dodavany dvé polyetylén/polypropylénové
odmérné stiikacky 1 ml a 5 ml, aby se zabezpecilo ptfesné davkovani pro malé i velké psy. Na kazdé
stiikaCce je vyznacena ziva hmotnost psa, na 1 ml stfikacce je Ziva hmotnost od 0,25 do 5,0 kg a na
5 ml stiikacce od 1,0 kg do 25,0 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland



8. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 10/02/2009

Datum posledniho prodlouzeni: 23/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatnuje se.



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Meloxicamum 1,5 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Svétle zluta suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchéach u pst.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnim onemocnénim, pii podrazdéni, prijmu s pfitomnosti krve,
pfi poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pti hemoragickych poruchach.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich nez 6 tydnt.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, protoze je potencialni
riziko rendlni toxicity.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim




Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V piipad€ nahodného pozieni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Prilezitostné byly pozorovany typické nezadouci u€inky NSAID, jako sniZeni chuti do piijmu
potravy, zvraceni, prijjem, pfitomnost krve v trusu, apatie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych
pfipadech byly zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvyseni
hodnot jaternich enzymd.

Tyto nezadouci ucinky se objevuji hlavne v prvnim tydnu 1écby, jsou ve vétsing pripadd pfechodné

a vymizi po ukonceni 1écby. Jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo fatalni.

V piipadé vyskytu nezadoucich uc€ink je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat pomoc veterinarniho lékare.

Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inki je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100 oSetfenych zvitat)

- méng¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PoutZiti v prabéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
(Viz cast 4.3)

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky se silnou vazbou na
proteiny mohou soutézit o vazby a tak navodit toxické u¢inky. Loxicom nesmi byt podavan soucasné
s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.

Predchozi 1écba protizanétlivymi 1éky mtze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi Iéky.
Délka tohoto obdobi bez 1écby se vsak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Zahajeni 1éCby predstavuje jednorazova davka 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.

1,33 ml/10 kg Zivé hmotnosti) prvni den. Lécba pokracuje podavanim udrzovaci davky 0,1 mg/kg
zivé hmotnosti (tj. 0,667 ml/10 kg Zivé hmotnosti) jedenkrat denné€ (v 24 hodinovych intervalech).
Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na lécbu (po > 4 dnech), mize byt
davkovani individualné ptizptisobeno na nejnizsi ucinnou davku s védomim, ze stupen bolesti a

zanétu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnimi poruchami se miize v pribéhu ¢asu menit.

Zvlastni pozornost by se méla vénovat presnosti davkovani.



Suspenzi podavat jednou ze dvou odmérnych stiika¢ek nachazejicich se v baleni (podle hmotnosti
psa). Strikacky se nasazuji na lahvicku a jsou oznaceny stupnici s Zivou hmotnosti odpovidajici
udrzovaci davce (tj. 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti). V prvnim dni 1é¢by se vyZaduje podat
dvojnasobek udrzovaci davky.

Alternativné muize byt terapie zahajena s pfipravkem Loxicom 5 mg/ml injek¢ni roztok.

Klinicka odpovéd’ je obvykle pozorovana v priabéhu 3-4 dni. Pokud nedojde k zjevnému klinickému
zlepseni, 1é¢ba by se méla prerusit nejpozdéji po 10 dnech.

Podavat v krmivu nebo piimo do ustni dutiny.
Pred pouzitim dobte protiepat.
Zabraite kontaminaci v prubehu pouziti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
V ptipade predavkovani zahdjit symptomatickou 1écbu.
4.11 Ochranné lhaty

Neni uréeno pro potravinové druhy zvifat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kéd: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

rrrrr

ucinek. Redukuje leukocytarni infiltraci v zanétem postihnuté tkani. V mensim rozsahu taktéz
inhibuje agregaci kolagentd indukovanych trombocytt. Studie in vitro a in vivo demonstruji, ze
meloxikam inhibuje cyklooxygendzu-2 (COX-2) ve vétSim rozsahu jako cyklooxygendzu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstiebavani

Meloxikam je po peroralnim podani upIn¢ vstfeban a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosazeny pfiblizné za 4,5 hodiny. Pokud se ptipravek pouziva podle doporu¢en¢ho davkovani,
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé se dosahuje druhy den [éCby.

Distribuce

Existuje linearni zavislost mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci sledovanou v rozmezi
terapeutickych davek. Ptiblizn¢ 97 % meloxikamu se vaze na plazmatické bilkoviny. Objem
distribuce je 0,3 1/kg.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi predev§im v plazmé a je hlavnim produktem bilidrni exkrece zatimco mo¢
obsahuje jen stopy ptivodniho mnozstvi. Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny a na
nékolik polarnich metaboliti. VétSina metabolitt je farmakologicky neaktivni.

Vylucovani
Meloxikam se vylucuje s biologickym polocasem 24 hodin. Ptiblizn€ 75% podané davky se vylouci
faecés a zbytek moci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat

glycerol

povidon K30

xanthanova klovatina

dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
kyselina citronova

simetikonova emulze

¢iSténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml a 200 ml polyetylénové tereftalatové lahvicky se zavitem, s
HDPE/LDPE détskym bezpecnostnim uzaveérem. S kazdou lahvickou jsou dodavany dvé
polyetylén/polypropylénové odmérné sttikacky 1 ml a 5 ml, aby se zabezpecilo piesné davkovani pro
malé i velké psy. Na kazdé stiikacce je vyznacena ziva hmotnost psa, na 1 ml stiikacce je ziva
hmotnost od 0,5 do 15,0 kg a na 5 ml stiikacce od 2,5 kg do 75,0 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irsko
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8. REGISTRACNI CIiSLO

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 REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 10/02/2009

Datum posledniho prodlouzeni: 23/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:
Bezvody ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach. Zmirnéni

pooperacni bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a po chirurgickych zakrocich
na mekkych tkanich.

Kocky:
Zmirnéni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a leh¢ich chirurgickych zakrocich na mékkych
tkanich.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnim onemocnénim, pti podrazdéni, prijmu s pfitomnosti krve,
pti poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pfi hemoragickych poruchach.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich nez 6 tydni a také u koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Bezpecnost pro pooperacni utlumeni bolesti u koc¢ek byla dokumentovana pouze pro
thiopenthal/halotanovou anestézii.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
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Zv14stni opatieni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je potencialni
riziko renalni toxicity.

Monitorovani a fluidni terapii v dob¢ anestézie je tieba povazovat za ukony bézné praxe.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Nahodné samopodani mtze zptsobit bolesti. Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni
protizanétlivé latky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prilezitostné byly pozorovany typické nezddouci ¢inky NSAID jako sniZzeni chuti do pfijmu potravy,
zvraceni, priujem, pritomnost krve v trusu, apatie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych ptipadech
bylo zaznamenano zvyseni hodnot jaternich enzymt.

Ojedingle byl zaznamenan hemoragicky prijem, hemateméza a gastrointestinalni ulcerace.

Tyto nezadouci ucinky se objevuji hlavne v prvnim tydnu 1écby, jsou ve vétsing pripadd pfechodné
a vymizi po ukonceni 1écby. Jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo fatalni.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit anafylaktoidni reakce, které je tfeba lécit
symptomaticky.

Cetnost vyskytu nezadoucich tginki je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100 oSetfenych zvirat)

- méné¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PoutZiti v prubéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
(Viz ¢ast 4.3)

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky se silnou vazbou na
proteiny mohou sout€zit o vazby a tak navodit toxické u€inky. Loxicom nesmi byt podavan soucasn¢
s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy. Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych 1€kt. U zvifat s anesteziologickym rizikem (napf. zvifata vysokého véku) je potieba
zvazit intravenozni nebo subkutanni fluidni terapii v pritbéhu anestezie. Pfi soucasném zavedeni
anestezie a podavani NSAID neni vylouceno riziko renalnich dysfunkci.

Ptedchozi 1écba jinymi protizanétlivymi léky mtize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci t¢inky,
proto je nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
1éky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti
predchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
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Psi:

Muskulo-skeletalni poruchy: Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,2mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti). Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze a Loxicom

0,5 mg/ml peroralni suspenze mohou byt pouzity na pokracovani 1écby v davce 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti, 24 hodin po podani injekce.

Zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin): Jednorazova intraven6zni nebo subkutanni injekce
davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pfed chirurgickym
zakrokem, naptiklad v dob¢ nastupu anestezie.

Kocky:

Zmirnéni pooperacni bolesti u kocek, u kterych neni mozna nasledna peroralni lécba, napt. u volné
zijicich kocek:

Jedna subkutanni injekce v davce 0.3 mg meloxikamu/ kg z.hm. (t.j. 0.06 ml/ kg z.hm.) pied
chirurgickym zékrokem, naptiklad v dob€ uvedeni do anestézie. V tomto ptfipad¢ nepouZzivat

nasledujici peroralni [écbu.

Zmirnéni pooperacéni bolesti u kocek, pokud podavani meloxikamu bude pokracovat jako nasledujici
peroralni 1écba:

Jedna subkutanni injekce v davce 0.2 mg meloxikamu/ kg z.hm. (t.j. 0.04 ml/ kg z.hm.) pred
chirurgickym zakrokem, naptiklad v dob¢ uvedeni do anestézie.

V 1écbe pokracovat po dobu 5 dni. Tato pocatecni davka smi pokracovat o 24 hodin pozdé&ji
podavanim Loxicomu 0.5mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davce 0.05 mg meloxikamu/ kg z.hm.
Nasledujici peroralni davka smi byt podavana nejvice

ve Ctyfech davkach ve 24hodinovych intervalech.

Zvlastni pozornost vénovat presnému davkovani ptipravku.

Na podavani ptipravku kockam pouzit 1 ml stiikacku s vhodnou stupnici.
Zabranit vzniku kontaminace pfi pouZiti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
V piipadé predavkovani zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinové druhy zvirat.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ucinek. Redukuje leukocytarni infiltraci v zanétem postihnuté tkdni. V mensim rozsahu taktéz
inhibuje agregaci kolagenti indukovanych trombocytt. Studie in vitro a in vivo demonstruji, ze
meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vét§im rozsahu jako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Vstiebavani

Meloxikam je po subkutannim podani upln¢€ biologicky dostupny a maximalni plazmaticka
koncentrace 0,73 pg/ml u psti a 1,1 pg/ml u koéek byla dosahnuta piiblizné 2,5 hodiny resp. 1,5
hodiny po podani.

Distribuce

Existuje linearni zavislost mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci sledovanou v rozmezi
terapeutickych davek. Ptiblizné 97 % meloxikamu se vaze na plazmatické bilkoviny. Objem
distribuce je 0,3 I’kg u psti a 0.09 I/kg u kocek.

Metabolismus

Meloxikam se u pst nachazi ptedevsim v plazmé a je hlavnim produktem biliarni exkrece zatimco
moc¢ obsahuje jen stopy piivodniho mnozstvi. Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny
a na n¢kolik polarnich metabolitd. VéEtSina metabolitd je farmakologicky neaktivni.

Vylucovéni
Meloxikam se vyluc€uje s biologickym poloc¢asem 24 hodin u psit a 15 hodin u kocek. Pfiblizné 75 %
podané davky se vylouéi faecés a zbytek moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
meglumin

glycin

bezvody ethanol

poloxamer 188

chlorid sodny

glykofurol

hydroxid sodny (pro upravu pH)
kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé sklenéné lahvicky 10, 20 a 100 ml, uzaviené brombutylovou zatkou a hlinikovym
uzdvérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNI CISLO

EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 10/02/2009

Datum posledniho prodlouzeni: 23/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Svétle zluta suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Na tilevu a zmirnéni az utiSeni pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, napf.
po ortopedické chirurgii a chirurgii mékkych tkani.

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich muskulo-skeletalnich poruchach u kocek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich kocek.

Nepouzivat u kocek s gastrointestinalnim onemocnénim, pti podrazdéni, prijmu s pfitomnosti krve,
pii poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pfi hemorrhagickych poruchach.

Nepouzivat v piipad€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koc¢ek mladsich nez 6 tydni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde potencialni
riziko renalni toxicity.
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Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V piipadé, Ze se pozaduje dalsi tileva od bolesti, je tieba stanovit multimodalni terapii bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim

lékarem.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Lid¢é se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID jako snizeni chuti k pfijmu potravy,
zvraceni, prujem, skryta krev v trusu, letargie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych ptipadech byly
zaznamenany gastrointestinalni ulcerace a elevace hodnot jaternich enzymi.

Tyto nezadouci u¢inky se objevuji hlavng v prvnim tydnu 1é¢by a jsou ve vétSing piipadd prechodné a
vymizi po ukonceni 1éCby. Jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo fatalni.

Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inki je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100 oSetfenych zvitat)

- méng¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 zvifat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PouZiti v prubéhu biezosti a laktace
Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1éku pro pouziti béhem biezosti a laktace. (viz ¢ast 4.3)
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické t€inky. Loxicom nesmi byt podavan
soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych 1éCiv.

Ptedchozi 1écba jinymi protizanétlivymi latkami mtize navodit dals$i nebo zesilené nezadouci ucinky,
proto je nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého ptipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.

Davkovani

Pooperacéni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po zahajeni [é¢by s Loxicom 5 mg/ml injek¢nim roztokem pro psy a kocky, pokracovat v 1é¢bé o 24
hodin pozdéji s Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro ko¢ky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg
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zivé hmotnosti. Dalsi peroralni davka smi byt podana jedenkrat denné (v 24hodinovych intervalech)
po dobu ¢tyf dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Zahajeni 1écby jednou peroralni davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti v prvnim dnu. V 1écbé
pokracovat jedenkrat denné peroralnim podanim (v 24hodinovych intervalech) davky 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti tak dlouho, dokud pfetrvava bolest.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Zahajeni 1é¢by jednou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti v prvnim dnu.
V 1é¢be pokracovat jedenkrat denné (v 24hodinovych intervalech) udrzovaci davkou 0,05 mg
meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti.

Klinicka odezva je obvykle viditelna do 7 dnti. Lécba by méla byt preruSena po 14 dnech, pokud neni
zjevna klinicka odezva.

Cesta a zpiisob podani

Davkovaci schéma:

stiikacka je pfizptisobena k nasazeni na lékovku a ma stupnici v kg zivé hmotnosti odpovidajici
udrzovaci davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.. Tedy na zahajeni 1écby chronickych
muskuloskeletalnich poruch v prvnim dnu se pozaduje 4ndsobek udrzovaci davky.

Zvlastni pozornost vénovat piesnosti davkovani. Neptekracovat doporuc¢enou davku. Suspenzi
podavat odmérnou stiikackou k Loxicomu nachézejici se v baleni.

Pokyny pro spravné podani

Podavat v krmivu nebo piimo do ustni dutiny.
Pred pouzitim dobte protiepat.

Zabraite kontaminaci v prubehu pouziti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)

Meloxikam ma u koc¢ek iizkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky predavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké urovni predavkovani. V ptipad¢ piredavkovani jsou ocekdvané nezadouci
ucinky vyjmenované v bod¢ 4.6. vice zavazné a Castéjsi. V ptipadé predavkovani je nutné zahajit
symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranna lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

Takto redukuje leukocytarni infiltraci v zanétem postihnuté tkani. V mensim rozsahu taktéz inhibuje
agregaci trombocytd indikovanou kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsim rozsahu jako cyklooxygenazu-1 (COX-1).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstiebavani

Meloxikam je po peroralnim podani upln¢ vstfeban a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosazeny pfiblizné za 3 hodiny. Pokud je zvife v dob¢ podani nakrmené, absorpce muze byt
zpomalena. Diky uvodni davce je ustaleny stav plazmatické koncentrace dosazen po 2 dnech
(48 hodinach).

Distribuce
Existuje linearni zavislost mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci sledovanou v rozmezi
terapeutickych davek. Ptiblizné¢ 97% meloxikamu se vaZe na plazmatické bilkoviny.

Metabolismus

Meloxikam se nachdzi pfedevsim v plazmé a je hlavnim produktem biliarni exkrece zatimco mo¢
obsahuje jen stopy puvodni latky. Bylo zji$téno, Ze pét hlavnich metaboliti je farmakologicky
neaktivnich. Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik polarnich
metabolitd. Stejne jako u jinych zkoumanych druhti je u kocek hlavni cestou biotransformace
meloxikamu oxidace.

Vylucovéni

Meloxikam se vylucuje s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metabolitll pochazejicich

z ptvodni latky v moci a trusu, ale ne v plazmé sveédci o jejich rychlém vylu¢ovani. 21 % obnovené
davky je vylu¢ovano moci (2 % jako nezménény meloxikam, 19 % jako metabolity) a 79 % ve stolici
(49% jako nezménény meloxikam, 30% jako metabolity).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
natrium-benzoéat

glycerol

povidon K30

xanthanova klovatina

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
kyselina citronova

simetikonova emulze

¢iSténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
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5 ml, 15 ml a 30 ml polyetylénové tereftalatové lahvicky se zavitem, s HPDE/LDPE détskym
bezpec¢nostnim uzaveérem. 1 ml polyetylén/polypropylénové odmérna stiikacka s vyznacenim z.hm.
kocky (od 0,5 kg do 10 kg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8.  REGISTRACNI CiSLO

EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10/02/2009
Datum posledniho prodlouzeni: 23/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http:// www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZiVANI

Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedem ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

K 1é¢be akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakd.

K 1écbé¢ diarei u telat star§ich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakd.

K podptrné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢be neinfekénich poruch pohybového aparatu ke sniZeni pfiznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptislusnou
terapii antibiotiky.

Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zptisobené kolikou u koni.

4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7
Nepouzivat u koni mladsSich 6 tydnii.
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Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1écbé diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

4.4  Zvlastni upozornéni

Podani pipravku Loxicom telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti. Samotny
pripravek Loxicom neposkytne v pribchu procesu odrohovani dostate¢nou ulevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14a$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Pokud se vyskytnou nezddouci u¢inky, musi byt 1écba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1¢kare.

Nepouzivat k 1é¢bé siln¢€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera
vyZaduji parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

V ptipadé nedostateéného zmirnéni bolesti pii 1é¢bé koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muze zpiisobit silné bolesti.

Lid¢é se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekeéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Podani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku subkutanné u skotu a intramuskularné u prasat v je dobie
snaseno, jen u mén¢ nez 10 % skotu 1é¢eného v klinickych studiich byl po subkutannim podani
pozorovan mirny prechodny otok.

U koni se miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt zavazné
(vCetné fatalnich), a mély by byt 1éCeny symptomaticky.

Cetnost vyskytu nezadoucich Gi¢inkt je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100 oSetfenych zvirat)

- mén¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.
Viz bod 4.3.
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4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

antikoagula¢nimi latkami.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(t.2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é€bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydrata¢ni terapii. Na jedno injekéni misto je doporu¢eno podavat maximalné 10 ml.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu. Na jedno injek¢ni misto je doporuc¢eno podavat maximaln¢ 2
ml.

Koné:

Jednordzova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu, 24
hodin po injeke¢ni aplikaci mtize 1écba pokracovat vhodné peroralni terapii s obsahem meloxikam,
spravovany v souladu s etiketou doporuceni, mohou byt pouzity pro pokracovani 1écby.

Zamezte kontaminaci béhem pouziti.

Nepftekracujte 50 propichnuti na jednu injek¢ni lahvicku. Pokud je tfeba vice jak 50 propichnuti, je
doporuceno vyuzivat odtahovaci jehlu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranna lhita(y)

Skot: Maso: 15 dni. Mléko: 5 dni

Prasata: Maso: 5 dni.

Koné: Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

rrrrr

infiltraci leukocytd do zanétlivé tkan€. V men§im rozsahu také inhibuje agregaci trombocytd
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,
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protoZe inhibuje produkei thromboxanu B_ navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich

krav a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot C .21 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota C .

1,9 ug/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce
Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

svvr

svalovin€ a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pfevazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. U prasat obsahuje zIu¢ a mo¢
pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
poléarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovéni
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26
hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani piiblizné 2,5 hodin.
U koni je po intravendzni aplikaci biologicky polocas meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

- Ethanol

- Poloxamer 188

- Makrogol 300

- Glycin

- Chlorid sodny

- Hydroxid sodny

- Kyselina chlorovodikova
- Meglumin

- Voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
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Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabice s 1 nebol2 bezbarvymi sklenénymi injek¢nimi lahvickami s obsahem 30 ml, 50 ml nebo 100
ml.

Kartonoveé krabice s 1, 6 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injek¢nimi lahvickami s obsahem 250 ml.
Kazda injekeni lahvicka je uzaviena bromobutylovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého léc¢ivého piipravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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 REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 10/02/2009

Datum posledniho prodlouzeni: 23/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.europa.eu/.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Loxicom 1 mg Zvykaci tablety pro psy

Loxicom 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 1 mg

Meloxicamum 2,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.

Svétle hnédé ovalné bikonvexni tablety s délici ryhou na jedné stran¢ a s hladkou druhou stranou.
Tabletu je mozné rozlomit na dve stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u pstl.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pstt mladsich nez 6 tydnti nebo s nizs$i hmotnosti nez 4 kg z.hm.

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde potencialni
riziko renalni toxicity.
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Tento piipravek je uréen pro psy a nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kocky je urCena peroralni suspenze s meloxikamem.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

s v

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ptilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a poruchy ledvin. Ve velmi vzacnych
ptipadech byly zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni
hodnot jaternich enzym.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v prubéhu prvniho tydne 1écby, jsou ve vétSing piipada
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inki je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gcinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100 oSetfenych zvitat)

- méng¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetienych zvitat, vcetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PoutZiti v prubéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1éku pro pouziti béhem biezosti a laktace. (Viz ¢ast 4.3)
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické u¢inky. Nepodavat soucasné s jinymi
NSAID nebo glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci Gcinky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1€cby se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti piedchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti, kterd miize
byt podana peroralné nebo alternativné pouzitim meloxikamu 5 mg/ml injek¢éniho roztoku pro psy a

kocky.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jedenkrat denné (v 24 hodinovych intervalech).

Kazda zvykaci tableta obsahuje 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci davce
pro psa s zivou hmotnosti 10 kg nebo 25 kg.
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Kazda zvykaci tableta mize byt rozptilena pro presné podavani podle individualni Zivé hmotnosti psa.
Zvykaci tablety lze podavat s nebo bez krmiva, jsou ochuceny a jsou vét§inou psy dobie

pfijimany.

Davkovaci schéma pro udrzovaci davku:

Ziva hmotnost (kg) Pocet zvykacich Pocet zvykacich mg/kg
tablet tablet
1 mg 2,5 mg
4,0-7,0 Vs 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 12 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

Pouziti ptipravku peroralni suspenze pro psy obsahujici meloxikam lze zvazit pro ponékud presnéjsi
davkovani.

Pro psy s niz§i hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit peroralni suspenzi pro psy s meloxikamem.
Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v prubéhu 3 - 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je
tfeba nejpozdeji za 10 dni 1écbu prerusit.

Pro zajisténi spravné davky je potieba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvifete, aby se zabranilo
poddavkovani nebo predavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
4.11 Ochranna lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMOIACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

rrrrr

infiltraci leukocytd do zanicené tkan¢. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocytl indukovanou
kolagenem.

Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsi mife
nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vstiebavani
Meloxikam je po peroralnim podani upln¢ vstfeban a maximalni plazmatické koncentrace jsou

dosazeny pfiblizn€ za 7,5 hodiny. Je-li pfipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1éCby.
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Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizn¢ 97 % meloxikamu je vazéno na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 l/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylucovany zluci, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat
kyseliny a na n€kolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Vylucovani
Meloxikam je vyluCovan s biologickym polocasem 24 hodin. Ptiblizné 75% aplikované davky je
vylu¢ovano trusem a zbytek moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

- Sodna sul karboxymethyl skrobu, typ A
- veptova jatra v prasku

- Monohydrat laktosy

- Povidon K30

- Sacharosa

- Mikrokrystalicka celulosa a guar galaktomanan
- Mikrokrystalicka celulosa

- Odtu¢néna mouka z pSenicnych klickl
- Suchy kvasnicovy extrakt

- Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Nepouzité rozpilené tablety vratit do otevieného blistru a skladovat nejdéle 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavat pii teploté do 25 °C.
Uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistrové obaly s 10 tabletami v jednom blistru, sloZzené ze zakladu z PVC a hlinikové vickové folie, v
papirovych skladackach s obsahem 10, 20, 100 a 500 tablet.

Ne vSechny velikosti baleni musi byt uvedeny na trh.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNI CISLO

Loxicom 1 mg Zvykaci tablety pro psy
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tablety
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tablety
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tablety
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tablety

Loxicom 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tablety
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tablety
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tablety
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tablety

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum registrace: 10/02/2009

Datum posledniho prodlouzeni: 23/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
I¢kové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 50 mg/g peroralni pasta pro kon¢

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 50 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.

Svétle Zluta homogenni pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bfezich a laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na ne€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsSich 6 tydnii.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.
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Neprekracujte doporuc¢enou davku ani dobu trvani 1€cby vzhledem k moznosti zavaznych
nezadoucich ucinkd. Viz bod 4.10.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zamezte styku ptipravku s klizi a o¢ima. Pfi styku s kizi a/nebo zasazeni o¢i okamzité dikladné
oplachnéte zasazena mista vodou. Jestlize vznikne a pretrvava podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych pokusech byly v ojedinélych piipadech pozorovany nezadouci reakce typické

pro nesteroidni antiflogistika NSAID (mirné koptivka, prijem). Pfiznaky byly reverzibilni.

Béhem 1é¢by (nejvyse 14denni) ¢asto dochazi ke snizeni koncentrace albuminu v krvi.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany ztrata chuti k jidlu, letargie, bolesti bficha a kolitida.
Velmi vzacné se mohou vyskytnout anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalni) a je
nutno je 1é¢it symptomaticky. Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu prerusit a poradit se s
veterinarnim lékatrem.

Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inki je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100 oSetfenych zvitat)

- méng¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na skotu neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ti€inek a maternalni toxicitu.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné tidaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporu¢ovano
be&hem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi l1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi veterinarnimi lécivymi
pripravky nebo s antikoagula¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Podavejte davku 0,6 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu nejvyse 14 dni.

Podavejte pfimo do tlamy na zadni ¢ast jazyka a drzte hlavu zvitete zdvizenou, dokud piipravek
nespolkne.

Podava se jeden dil stiikacky s pastou na 50 kg zivé hmotnosti. Nedilnou soucasti stiikacky je adaptér
a stfikacka ma stupnici podle kg zivé hmotnosti. Obsah jedné stiikacky je 420 mg meloxikamu, coz
postacuje k 1é¢be zvitete o zivé hmotnosti 700 kg.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
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Po podani ptipravku pti pétinasobném piedavkovani byly v klinickych studiich pozorovany
nasledujici ptiznaky (n€které z nich mohou byt vazné): otup€lé chovani, prijem, otoky, ulcerace
tvarové sliznice a/nebo tmave zbarvena moc.

Pti pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranna lhita(y)

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

rrrrr

Redukuje infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. Mirné sniZuje rovné€Z agregaci trombocytl
indukovanou kolagenem.

Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze inhibuje produkci
thromboxanu B navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické iidaje

Absorpce

Jestlize je ptipravek pouzivan v doporu¢eném rezimu davkovani, jeho biologicka dostupnost po
peroralnim podani je 98 %. Maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno piiblizné za 2 az 3
hodiny. Podle akumula¢niho faktoru 1,08 lze usuzovat, Ze pti kazdodennim podavani meloxikamu
nedochazi k jeho akumulaci.

Distribuce
Priblizne 98 % meloxikamu se vaze na proteiny krevni plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 1/kg.

Metabolismus

Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, existuji vSak
kvantitativni rozdily. Hlavnimi metabolity, které byly nalezeny u vSech druhi, byly 5-hydroxy- a 5-
karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, ze
vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky neaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hyprolosa

Glycerol

Xantanova klovatina

Jable¢né aroma

Sorbitol
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Benzylalkohol

Praskova sodna st sacharinu
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnil

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Predplnéné stiikacky z polyetylénu nizké hustoty obsahujici 8,4 g pripravku v krabi¢kach
obsahujicich 1, 7 nebo 14 sttikacek. Nedilnou soucasti stiikacky je adaptér. St¥ikacka je kalibrovana;
jednotkou stupnice je ,.kg zivé hmotnosti* a kazdy dil s pastou odpovida 50 kg zivé hmotnosti.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. REGISTRACNI CISLO(A):

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

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

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

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10/02/2009
Datum posledniho prodlouzeni: 23/01/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnuje se.
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A.

B.

C.

PRILOHA 11
VYROBCE ZODPOVEDNY ZA UVOLNOVANI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI REGISTRACE TYKAJICI SE
DODAVEK NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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Loxicom 0.5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobee odpovédného za uvolnéni 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
Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
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Loxicom 1.5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobee odpovédného za uvolnéni Sarze

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Irsko

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata
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Loxicom 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky

A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobee odpovédného za uvolnéni 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
Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata
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Loxicom 0,5 mg/ml perorilni suspenze pro kocky

A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobee odpovédného za uvolnéni 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
Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvifata..
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Loxicom 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobee odpovédného za uvolnéni 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

Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO

POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka Loxicom 20 mg / ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné je povolenou latkou, ktera
je charakterizovana v tabulce 1 pfilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zpisobem:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
uéinna latka | reziduum zZvifete tkané ustanoveni | zafazeni
(latky)

Meloxikam Meloxikam Skot, 20 Svalovina | Zadné Protizanétlivé
kozy, pg/kg Jatra latky/
prasata, | 65 Ledviny Nesteroidni
kralik, | pg/kg antiflogistika
konoviti | 65

ng/kg
Skot, 15 Mléko
kozy pg/kg

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1. jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento piipravek.
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Loxicom 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Loxicom 2.5 mg Zvvkaci tablety pro psy

A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni 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
Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata
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Loxicom 50 mg/g peroralni pasta pro koné

A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni 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

Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Loxicomu je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy nafizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zpisobem:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinnd latka reziduum zvitete tkané ustanoveni | zafazeni
Meloxikam Meloxikam | Skot, 20 pg/kg | Sval Neni Protizanétlivé
kozy, 65 pg/kg | Jatra latky/Neste-
prasata, | 65 ug/kg | Ledviny roidni
kralici, antiflogistika
Equidae
Skot, 15 png/kg | Mléko
kozy

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do piisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterindrni 1é¢ivy piipravek.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirovy piebal pro 15 ml a 30 ml lahvi¢ky.

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Meloxicamum 0,5 mg
natrium-benzoéat 1,5 mg

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

(4. VELIKOST BALENI

15 ml
30 ml

|5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim dobie protiepat.

Podavat v krmivu nebo ptimo do ustni dutiny.
Zabranit kontaminaci v prib&hu pouziti.
Peroralni podani.

Ptfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

[8.  OCHRANNA LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

48



Nepouzivat béhem btezosti nebo laktace.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNAC}ENI’ »POUZE PRO ZViRA'l:A“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

[15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

117.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 15 a 30 ml

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 0,5 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

15 ml
30 ml

| 4. CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim protiepat.

5.  OCHRANNA LHUTA(Y)

l6. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

/8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirovy piebal pro lahvi¢ky 10, 32, 100, 2 x 100 a 200 ml.

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Meloxicamum 1,5 mg
natrium-benzoat 1,5 mg

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

| 4.  VELIKOST BALENI

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchéach u pst.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim dobte protiepat.

Podavat v krmivu nebo pfimo do ustni dutiny.
Zabranit kontaminaci v prib&hu pouziti.
Peroralni podani.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

[8.  OCHRANNA LHUTA(Y)

51



9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mesict.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

|14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

[17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100, 2 x 100 a 200 ml lahev

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Meloxicamum 1,5 mg
natrium-benzoéat 1,5 mg

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

(4. VELIKOST BALENI

100 ml.
200 ml

|5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach u pst.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.

Pred pouzitim dobte protiepat.

Podavat v krmivu nebo pfimo do ustni dutiny.
Zabranit kontaminaci v pribé¢hu pouziti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

[8.  OCHRANNA LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Nepouzivat béhem btezosti nebo laktace.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.
Odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

|14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

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 SARZE OD VYROBCE

C.5.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 10 a 32 ml

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 1,5 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
32 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNA LHUTA(Y)

6. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

7.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mesict.

8.  OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.

55



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirovy piebal pro 10, 20 a 100 ml lahvicky.

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Meloxicamum 5 mg
bezvody ethanol 150 mg

|3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

(4. VELIKOST BALENI

10 ml
20 ml.
100 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

Psi:

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach.
Zmirnéni pooperacni bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zékrocich a po chirurgickych

zakrocich na mékkych tkanich.
Kocky:

Zmirnéni pooperacéni bolesti po ovariohysterektomii a lehcich chirurgickych zakrocich na mékkych

tkanich.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Psi:
Muskulo-skeletalni poruchy: jednorazova subkutanni injekce.
Pooperacni bolest: jednorazova intravendzni nebo subkutanni injekce.
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Kocky:

Pooperacni bolest: jednorazova subkutanni injekce.
Zabrante kontaminaci v priabéhu pouZziti.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

[8.  OCHRANNA LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat béhem bfezosti nebo laktace.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po prvnim otevieni lahvicky spotiebovat do 28 dni.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

|14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml lahev

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky.
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Meloxicamum 5 mg
bezvody ethanol 150 mg

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

(4. VELIKOST BALENI

100 ml

|5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

Psi:

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach.
Zmirnéni pooperacni bolesti a zdn¢tu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a po chirurgickych

zakrocich na mekkych tkanich.

Kocky:

Zmirnéni pooperacéni bolesti po ovariohysterektomii a lehcich chirurgickych zakrocich na mékkych

tkanich.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Psi:
Muskulo-skeletalni poruchy: jednorazova subkutanni injekce.
Pooperacni bolest: jednorazova intravendzni nebo subkutanni injekce.

Kocky:
Pooperacni bolest: jednorazova subkutanni injekce.
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Zabrante kontaminaci v priab&éhu pouZiti.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

[8.  OCHRANNA LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po prvnim otevfeni lahvicky spotfebovat do 28 dni.

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

|14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMODOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/090/008 [100 ml]
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17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka 10 a 20 ml

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky.
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
20 ml

| 4.  CESTA(Y) PODANI

Psi: intravendzni nebo subkutanni podani.
Kocky: subkutanni podani.

5.  OCHRANNA LHUTA(Y)

6. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni lahvicky: do 28 dni.

Po prvnim otevieni spotiebovat do ...................ool.

8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.

62



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pro 5, 15 a 30 ml lahvicky

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 0,5 mg/ml
Natrium-benzoat: 1,5 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

(4. VELIKOST BALENI

S5ml, 15 mla 30 ml

|5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

| 6. INDIKACE

Na tlevu a zmirnéni az utiSeni pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek,
napft. po ortopedické chirurgii a chirurgii mékkych tkani.
Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich muskulo-skeletalnich poruchach u kocek.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim dobte protiepat.

Podavat v krmivu nebo pfimo do ustni dutiny odmérnou stfikackou nachazejici se
v baleni.

Zabrante kontaminaci v prib&éhu pouZiti.

Peroralni podani.

Pfed pouzitim ctéte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u kocek s gastrointestinalnim onemocnénim, pii podrazdéni, priijmu s piitomnosti krve,
pii poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pti hemorrhagickych poruchach.

Nepouzivat v piipadé piecitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koc¢ek mladsich 6 tydni.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po prvnim otevfeni lahvicky spotfebovat do 6 mésica.

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

[17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na lahvi¢ku 5, 15 a 30 ml

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 0,5 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Sml, 15 ml a 30 ml

| 4.  CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Ptfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNA LHUTA(Y)

6. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po prvnim otevieni lahvicky spotifebovat do 6 mésicu.
Po 1. otevieni spotfebujte do................

8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice 30 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml lahev

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml
Ethanol 150 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

(4. VELIKOST BALENI

1 x30ml

1 x 50 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. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

| 6. INDIKACE

Skot:

Akutni respiratorni infekce.

Diarea u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu.
Akutni mastitida.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
Neinfekcéni poruchy pohybového aparatu.

Puerperalni septikémie a toxémie (MMA syndrom) s pfislu§nou terapii antibiotiky.

Koné:
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Akutni a chronické onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu.
Bolest zpisobena kolikou u koni.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce.
Prasata: Jednorazova intramuskularni injekce. Je-li tfeba, l1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku.
Koné: Jednorazova intravenodzni injekce.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Kon¢: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

[ 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

[15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNI CISLO (A)

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 SARZE OD VYROBCE

¢.8.: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml a 250 ml lahev

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢éni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml
Ethanol 150 mg/ml

|3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

(4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

|5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

| 6. INDIKACE

Skot:

Akutni respiratorni infekce.

Diarea u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu.
Akutni mastitida.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
Neinfekéni poruchy pohybového aparatu.
Puerperalni septikémie a toxémie (MMA syndrom) s pisluSnou terapii antibiotiky.

Koné:
Akutni a chronické onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu.
Bolest zpiisobena kolikou u koni.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: Jednorazova s.c. nebo i.v. injekce.
Prasata: Jednorazova i.m. injekce. Je-li tfeba, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku.
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Koné: Jednorazova i.v. injekce.

Pfed pouzitim ctéte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Ptred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do...

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENiI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland
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| 16. REGISTRACNI CISLO (A)

EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

¢.8.: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

30 ml a 50 ml lahev

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢éni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 20 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

30 ml
50 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c. nebo 1.v.
Prasata: i.m.
Koné: i.v.

[5. OCHRANNA LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

6. CISLO SARZE

C.§. {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Loxicom 2,5 mg zvykaci tablety pro psy
meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1 mg / ochucenou tabletu
Meloxicamum 2,5 mg / ochucenou tabletu

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

| 4.  VELIKOST BALENI

10 tablet
20 tablet
100 tablet
500 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u pst.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro zajisténi spravné davky je potieba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvifete, aby se zabranilo
poddavkovani nebo predavkovani.

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

[8.  OCHRANNA LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Doba pouzitelnosti po rozpileni tablety: 24 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat pii teploté do 25 °C.
Uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNAC,ENi »POUZE PRO ZVilv{A’l:A“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

|14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

[15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

Loxicom 1 mg Zvykaci tablety pro psy
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 tablety
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 tablety
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 tablety
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 tablety

Loxicom 1 mg Zvykaci tablety pro psy
EU/2/08/090/023 — 1 x 10 tablety
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 tablety
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 tablety
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EU/2/08/090/026 — 50 x 10 tablety

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 1 mg zvykaci tablety pro psy
Loxicom 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
meloxicamum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories Limited

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 5. OZNACENI{ ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OZNACENI NA KRABICCE

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 50 mg/g peroralni pasta pro kon¢
meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 50 mg/g
Benzylalkohol 10 mg/g

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni pasta

(4. VELIKOST BALENI

1 stiikacka
7 stiikacek
14 stiikacek

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA(Y)

Koné: Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dntl

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/090/029 (1 stfikacka)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 stiikacek)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 stiikacek)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

OZNACENI STRIKACKY

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 50 mg/g peroralni pasta pro koné
meloxicamum

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 50 mg/g
Benzylalkohol 10 mg/g

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

84¢g

| 4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani

5. OCHRANNA LHUTA(Y)

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

6. CISLO SARZE

C.3. {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobce zodpovédny za uvolilovani Sarzi:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 ml obsahuje:

Meloxicamum 0,5 mg
natrium-benzoat 1,5 mg
4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u psi s gastrointestinalnim onemocnénim, pti podrazdéni, prijmu s ptitomnosti krve, pfi
poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pfi hemoragickych poruchach.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né¢kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich nez 6 tydnd.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné byly pozorovany typické nezadouci u€¢inky NSAID, jako sniZeni chuti do piijmu
potravy, zvraceni, prijjem, pfitomnost krve v trusu, apatie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych
pripadech (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni) byly
zaznamenany, hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot
jaternich enzymd.

Tyto nezadouci uinky se objevuji hlavné v prvnim tydnu 1é¢by, jsou ve vétSing piipadd prechodné

a vymizi po ukon¢eni 1é¢by. Jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vazné nebo fatalni.

V piipadé vyskytu nezadoucich uc€ink je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat pomoc veterinarniho lékare.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Davkovani:

Zahajeni 1é¢by predstavuje jednorazova davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 4 ml/10 kg
zivé hmotnosti) prvni den. Lécba pokracuje podavanim udrzovaci davky 0,1 mg/kg zivé hmotnosti (tj.
2 ml/10 kg zivé hmotnosti) jedenkrat denné (v 24 hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na lécbu (po > 4 dnech), mize byt
davkovani individualng ptrizptisobeno na nejnizsi ucinnou davku s védomim, Ze stupeii bolesti a
zanétu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnimi poruchami se miize v pribéhu ¢asu menit.

Zpusob a cesta podani:

Peroralni podani.

Podavat v krmivu nebo pfimo do ustni dutiny.

Pted pouzitim protiepat.

Suspenzi podavat jednou ze dvou odmérnych stiika¢ek nachézejicich se v baleni.

Strikacky se nasazuji na lahvicku a jsou oznaceny stupnici s Zivou hmotnosti odpovidajici udrzovaci
davce (). 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti). V prvnim dni 1é¢by se vyZaduje podat dvojnasobek
udrzovaci davky.

Alternativné muize byt terapie zahajena s pfipravkem Loxicom 5 mg/ml injekéni roztok.

Klinicka odpovéd je obvykle pozorovana v pribéhu 3-4 dni. Pokud nedojde k zjevnému klinickému
zlepseni, 1écba by se méla prerusit nejpozdéji po 10 dnech.

Zabraiite kontaminaci v prubéhu pouziti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
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Zvlastni pozornost by se méla vénovat presnosti ddvkovani. Peclivé dodrzte pokyny veterinarniho
lékare.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinové druhy zvifat.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu spotfebujte do 6 mésici.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a lahvi¢ce po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14astni opatieni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezaddoucim reakcim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je potencialni
riziko rendlni toxicity.

Tento ptipravek pro psy by nemél byt pouzivan u ko¢ek z diivodu rozdilnych davkovact. U kocek by
m¢él byt pouzit piipravek Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

c v

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V piipad€ nahodného pozieni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Pouziti v prub&hu brezosti a laktace:
Viz v ¢asti ,,Kontraindikace*.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky se silnou vazbou na
proteiny, mohou soutézit o vazby a tak navodit toxické u¢inky. Loxicom nesmi byt podavan soucasné
s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.

-----

nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi Iéky.
Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého piipravku.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipadé¢ predavkovani zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Tento veterindrni 1€Civy pripravek je dostupny v polyetylénové tereftalatové lahvicce o objemu 15 ml
a 30 ml se dvéma (1 ml a Sml stiikacky jsou dodavany s kazdou lahvi, aby bylo zajiSténo presné
davkovani u malych a velkych psit) polyetylén/ polypropylénovymi odmérnymi stiikackami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim

pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +322 734 48 99

Peny6snuka bonarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com
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Deutschland Norge

Elanco Gmbh Interfarm AS
Heinz- Lohmann- Straf3e 4 Dolasetta 5,
27472 Cuxhaven 3408 Tranby
Deutschland Norway
Tel +47 6758 1130
Mob +47 9057 0005

e-mail: post@interfarm.no

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria PRO ZOON Pharma GmbH
Vae 16 A-4600 Wels

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920
Fax +372 650 1996

E)\Gaoa Polska
XEAAADAPM AE ScanVet Poland Sp. z o.0.
Lo yAu. A. Towaviog — Maprkomoviov, Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO 100, 19002, ITowovio 62-200 Gniezno
TnA.: +30 2106800900 Tel. 61 426 49 20
E-mail: info@hellafarm.gr
Espaiia Portugal
Laboratorios Karizoo PRODIVET-ZN S.A
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
08140 Caldes de Montbui 1800-282 LISBOA
Barcelona (Espafia) PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
France Roménia
ALIVIRA FRANCE S.A.S. S.C. MARAVET S.R.L.
14 Rue Scandicci Str. Maravet nr.1, Baia Mare
Tour Essor 430016, Romania
93500 PANTIN Tel/Fax: +40 262 211 964
France e-mail: info@maravet.com
Tél. 01 57422303 Www.maravet.com
Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited GENERA SI d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, Slovenija
Ireland Telefon: +386 1 4364466

Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited PHARMACOPOLA s.r.0.
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Ireland. Tel. +421 45 6781 400

www.pharmacopola.sk
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island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.I.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxdeiotikoc Awvopéag Kompov: Xrdpog
Zravpiviong Képkaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

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

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NNI18 9EX

United Kingdom
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PRIBALOVA INFORMACE

Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

Vyrobce zodpovédny za uvolilovani Sarzi:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Irsko

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Meloxicamum 1,5 mg
Natrium-benzoat 1,5 mg

Svétle zluta suspenze.
4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u psi s gastrointestinalnim onemocnénim, pti podrazdéni, prijmu s ptitomnosti krve, pfi
poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pfi hemoragickych poruchach.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né¢kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich nez 6 tydnd.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné byly pozorovany typické nezadouci u€¢inky NSAID, jako sniZeni chuti do piijmu
potravy, zvraceni, prijjem, pfitomnost krve v trusu, apatie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych
pripadech (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni) byly
zaznamenany hemoragicky prijjem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvyseni hodnot
jaternich enzymd.

Tyto nezadouci u¢inky se objevuji hlavné v prvnim tydnu 1é¢by , jsou ve vétsiné piipadd prechodné

a vymizi po ukonceni 1écby. Jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo fatalni.
V ptipade vyskytu nezadoucich tc¢inki je tfeba 1écbu prerusit a vyhledat pomoc veterinarniho 1ékare.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Davkovani:

Zahajeni 1écby predstavuje jednorazova davka 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.

1,33 ml/10 kg zivé hmotnosti) prvni den. Lécba pokracuje podavanim udrzovaci davky 0,1 mg/kg
zivé hmotnosti (tj. 0,667 ml/10 kg Zivé hmotnosti) jedenkrat denné (v 24 hodinovych intervalech).
Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na lécbu (po > 4 dnech), mtize byt
davkovani individualné ptizptisobeno na nejnizsi ucinnou davku s védomim, Ze stupen bolesti a
zanétu spojeny s chronickymi muskulo-skeletalnimi poruchami se mtize v pribéhu casu ménit.
Zpusob a cesta podani:

Peroralni podani.

Podavat v krmivu nebo pfimo do ustni dutiny.

Pted pouzitim protiepat.

Suspenzi podavat jednou ze dvou odmérnych stiikacek nachézejicich se v baleni.

Stiikacky se nasazuji na lahvic¢ku a jsou oznaceny stupnici s zivou hmotnosti odpovidajici udrzovaci
davce (tj. 0,1 mg/1 kg zivé hmotnosti). V prvnim dni 1é¢by se vyzaduje podat dvojnasobek udrzovaci
davky.

Alternativné miize byt terapie zahajena s pfipravkem Loxicom 5 mg/ml injek¢ni roztok.

Klinické odpovéd’ je obvykle pozorovana v pribéhu 3-4 dni. Pokud nedojde k zjevnému klinickému
zlepSeni, 1écba by se méla prerusit nejpozdéji po 10 dnech.

Zabrante kontaminaci v priabéhu pouZziti.
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9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost by se méla vénovat piesnosti davkovani. Peclivé dodrzte pokyny veterinarniho
1¢kare.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinové druhy zvirat.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu spotfebujte do 6 mésici.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a lahvicce.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14a$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezaddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoZe je potencialni
riziko rendlni toxicity.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky se silnou vazbou na
proteiny mohou soutézit o vazby a tak navodit toxické ucinky. Loxicom nesmi byt podavan soucasné
s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.

-----

nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi 1éky.
Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého piipravku.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipad¢ predavkovani zahajit symptomatickou 1écbu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

rrrrrr

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
V ptipade ndhodného pozieni, vyhledejte ihned l1€katskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Pouziti v prabéhu bfezosti a laktace:
Viz v ¢asti ,, Kontraindikace®.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE
Polyetylénova tereftalatova lahvicka obsahujici 10 ml, 32 ml, 100 ml, 2 x 100 ml nebo 200 ml
pripravku se dvéma polyetylén/ polypropylénovymi odmérnymi stfikackami. Na trhu nemusi byt

vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim

prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +32 2 734 48 99

Peny6sauka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com
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Deutschland Norge

Elanco GbmH Interfarm AS
Heinz-Lohmann--Straf3e 4 Dolasetta 5,
27472 Cuxhaven 3408 Tranby
Deutschland Norway
Tel +47 6758 1130
Mob +47 9057 0005

e-mail: post@interfarm.no

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria PRO ZOON Pharma GmbH
Vae 16 A-4600 Wels

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920
Fax +372 650 1996

EA\rGoa Polska

XEAAADAPM AE ScanVet Poland Sp. z o.0.

Lo yAu. A. Towaviog — Maprkomoviov, Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO 100, 19002, ITowovio 62-200 Gniezno

TnA.: +30 2106800900 Tel. 61 426 49 20

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia Portugal
Laboratorios Karizoo PRODIVET-ZN S.A
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
08140 Caldes de Montbui 1800-282 LISBOA
Barcelona (Espaia) PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
France Romania
ALIVIRA FRANCE S.A.S. S.C. MARAVET S.R.L.
14 Rue Scandicci Str. Maravet nr.1, Baia Mare
Tour Essor 430016, Romania
93500 PANTIN Tel/Fax: +40 262 211 964
France e-mail: info@maravet.com
Tél. 01 57 42 23 03 www.maravet.com
Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited GENERA SI d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, Slovenija
Ireland Telefon: +386 1 4364466

Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited PHARMACOPOLA s.t.0.
Rossmore Industrial Estate Svétokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Ireland Tel. +421 45 6781 400

www.pharmacopola.sk
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island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.I.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxdeiotikoc Awvopéag Kompov: Xrdpog
Zravpiviong Képkaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

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

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NNI18 9EX

United Kingdom
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PRIBALOVA INFORMACE

Loxicom 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobce zodpovédny za uvolilovani Sarzi:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Loxicom 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Meloxicamum 5 mg
bezvody ethanol 150 mg

Svétle zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi:

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich i chronickych muskulo-skeletalnich poruchach.

Zmirnéni pooperacni bolesti a zdnétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a po chirurgickych
zakrocich na mekkych tkanich.

Kocky:

Zmirnéni pooperacéni bolesti po ovariohysterektomii a lehcich chirurgickych zakrocich na mékkych
tkanich.
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S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnim onemocnénim, pti podrazdéni, prijmu s pfitomnosti krve,
pti poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pfi hemoragickych poruchach.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na neékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich nez 6 tydnti a také u koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné byly pozorovany typické nezadouci i€inky NSAID jako snizeni chuti do pfijmu potravy,
zvraceni, prijem, pritomnost krve v trusu, apatie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych ptipadech
bylo zaznamenano zvyseni hodnot jaternich enzymi.

Ve velmi vzacnych ptipadech (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych
hlaseni) byl pozorovan hemoragicky prijem, hemateméza a gastrointestinalni ulcerace.

Tyto nezadouci ucinky se objevuji hlavne v prvnim tydnu [é¢by , jsou ve vétsSin€ piipadd piechodné
a vymizi po ukonceni 1écby. Jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo fatalni.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit anafylaktoidni reakce, které je tfeba 1écit
symptomaticky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Davkovani pro kazdy druh:

Psi:
Jednorazové podani davky 0,2 mg meloxikamu/1 kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg).

Kocky:

Jedno podani davky 0.3 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 0.06 ml/kg) pokud neni mozna nasledujici
peroralni 1¢€cba, napt. u volné Zijicich kocek.

Jedno podani davky 0.2 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 0.04 ml/kg) pokud bude nasledovat podavani
meloxikamu jako nasledujici peroralni lécba.

Zpusob a cesta podani:

Psi:

Muskulo-skeletalni poruchy: Jednorazova subkutanni injekce.

Loxicom 1,5 mg/ml peroralni suspenze a Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze mohou byt pouzity na
pokracovani 1é¢by v davee 0,1 mg meloxikamu/1 kg zivé hmotnosti, 24 hodin po podani injekce.
Zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin): Jednorazova intravendzni nebo subkutanni injekce
pted chirurgickym zakrokem, naptiklad v dob¢ nastupu anestezie.
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Kocky:

Zmirnéni pooperacni bolesti u kocek, u kterych neni mozna nasledna peroralni 1écba, napt. u volné
zijicich kocek:

Jedna subkutanni injekce v davce 0.3 mg meloxikamu/ kg z.hm. (t.j. 0.06 ml/ kg z.hm.) pted
chirurgickym zékrokem, naptiklad v dob€ uvedeni do anestézie. V tomto pfipad¢ nepouZzivat

nasledujici peroralni 1é¢bu.

Zmirnéni pooperacni bolesti u kocek, pokud podavani meloxikamu bude pokracovat jako nasledujici
peroralni 1écba:

Jedna subkutanni injekce v davce 0.2 mg meloxikamu/ kg z.hm. (t.j. 0.04 ml/ kg z.hm.) pied
chirurgickym zékrokem, napiiklad v dob¢€ uvedeni do anestézie.

V 1é¢bé pokracovat po dobu 5 dni. Tato pocatecni davka smi pokracovat o 24 hodin pozdéji
podavanim Loxicomu 0.5mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davce 0.05 mg meloxikamu/ kg z.hm.
Nasledujici peroralni davka smi byt podavana nejvice

ve ¢tyfech davkach ve 24-hodinovych intervalech.

Zabranit vzniku kontaminace pfi pouziti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zvlastni pozornost by se méla vénovat presnosti davkovani.

Na podavani ptipravku ko¢kam pouzit 1 ml stéika¢ku s vhodnou stupnici.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinové druhy zvifat.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a lahvicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Bezpecnost pro pooperacni utlumeni bolesti u kocek byla dokumentovana pouze pro
thiopenthal/halotanovou anestézii.

Zv14a$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ponévadz je u téchto
zvitat potencionalni riziko rendlni toxicity.

Monitorovani a fluidni terapii v dob¢ anestézie je tfeba povazovat za tikony bézné praxe.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
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Nahodné samopodani mtiZze zplsobit bolesti. Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni

rrrrrr

V ptipade ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

Pouziti v prab&hu bfezosti a laktace:

Viz v ¢asti ,,Kontraindikace*.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky se silnou vazbou na
proteiny mohou soutézit o vazby a tak navodit toxické u¢inky. Loxicom nesmi byt podavan soucasné
s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy. Je tieba se vyhnout sou¢asnému podavani potencialné
nefrotoxickych 1€kt. U zvifat s anesteziologickym rizikem (napf. zvifata vysokého véku) je potieba
zvazit intraveno6zni nebo subkutanni fluidni terapii v pritbéhu anestezie. Pfi soucasném zavedeni
anestezie a podavani NSAID neni vylou€eno riziko renalnich dysfunkeci.

nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi 1éky.
D¢élka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti ptedchoziho
pouzitého piipravku.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

V piipadé predavkovani zahajit symptomatickou 1écbu.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se poradte s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1écCivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE
10 ml, 20 ml a 100 ml injek¢ni lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg
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Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +32 2 734 48 99

Peny6nuka bnarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4
27472 Cuxhaven

Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALGdo

XEAAADAPM AE

Lo yAp. A. Mowaviag — Mopkomodrov,
T® 100, 19002, ITawovia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija

Tel. +371 6716 0091
Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7

Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Interfarm AS

Dgolasetta 5,

3408 Tranby

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005
e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal
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Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espaia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

¢él. 01 57 42 23 03F

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxelotikoc Awovopéag Kdmpov: Xmdpog

Zravpwviong Kéuikaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwcio, Kbmpog

TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Roménia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.1.0.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.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
Sweden

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

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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PRIBALOVA INFORMACE

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobce zodpoveédny za uvoliiovani Sarzi:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje

Léciva latka:

Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Svétle Zluta suspenze.

4. INDIKACE
Na ulevu a zmirnéni az utiSeni pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, napft.

po ortopedické chirurgii a chirurgii mékkych tkani.
Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich muskulo-skeletalnich poruchach u kocek.
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S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u kocek s gastrointestinalnim onemocnénim, pii podrazdéni, prijmu s ptitomnosti krve,
pfi poruchach funkce jater, srdce a ledvin, pti hemorrhagickych poruchach.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na Ié¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich nez 6 tydnd.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ptilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID jako sniZeni chuti k piijmu potravy,
zvraceni, prijem, skryta krev v trusu, letargie a renalni poruchy. Ve velmi vzacnych ptipadech (u
méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni) bylo zaznamenano
gastrointestinalni ulcerace a zvysSeni hodnot jaternich enzymd.

Tyto nezadouci uinky se objevuji hlavné v prvnim tydnu 1écby a jsou ve vétsing piipada prechodné a
vymizi po ukonceni 1é€by. Jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo fatalni.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po zahajeni 1écby s Loxicom 5 mg/ml injek¢nim roztokem pro psy a kocky, pokracovat v [écbé o 24
hodin pozd¢ji s Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg
zivé hmotnosti. Dalsi peroralni davka smi byt podana jedenkrat denné (v 24-hodinovych intervalech)
po dobu ¢tyf dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Zahajeni 1écby jednou peroralni davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti v prvnim dnu. V 1écbé
pokracovat jedenkrat denné peroralnim podanim (v 24-hodinovych intervalech) davky 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti tak dlouho, dokud pfetrvava bolest.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Zahajeni 1é¢by je jednou davkou 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti v prvnim dnu.

V 1é¢b¢ pokracovat jedenkrat denné (v 24-hodinovych intervalech) udrzovaci davkou 0,05 mg
meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti.

Klinicka odezva je obvykle viditelna do 7 dnti. Lécba by méla byt pferusena po 14 dnech, pokud neni
zjevna klinicka odezva.

Cesta a zpiisob podani

Doporucena davka by neméla byt piekrocena. Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
podavat v krmivu nebo pfimo do Ustni dutiny. Suspenzi podavat Loxicom odmérnou strikackou

nachazejici se v baleni. Stfikacka po nasazeni na lahvicku zapadne do davkovace lahvicky a ma

stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci ddvce. Tedy na zahajeni 1éCby

100



chronickych muskuloskeletalnich poruch se pozaduje v prvnim dnu dvojnasobek udrzovaci davky. Na
zahajeni 1écby akutnich muskuloskeletalnich poruch se vyzaduje 4-nasobek udrzovaci davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Meloxikam ma u kocek uzkou bezpecnostni terapeutickou $ifi a klinické ptiznaky pfedavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké Grovni pfedavkovani. Vénujte zvlastni pozornost spravnému uréeni
davky. Peclivé urcete hmotnost zvitete.

Peclivé dodrzujte pokyny veterinarniho 1ékaie.

Pred pouzitim protfepat.

Zabraite kontaminaci v prub¢hu pouziti.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1éCbu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V ptipad¢, Ze se pozaduje dalsi tleva od bolesti, je tfeba stanovit multimodalni terapii bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéed’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
1ékatem.

Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je tfeba nejpozdéji za 14 dni lécbu prerusit.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

rrrrr

kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
V piipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

PouzZiti v prubéhu biezosti a laktace:

Viz v ¢asti ,, Kontraindikace®.
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Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Loxicom nesmi byt podavan
soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych léciv.

-----

nutno pied zahajenim aplikace Loxicomu zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by
obdobnymi veterindrnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle
farmakologickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého ptipravku.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Meloxikam ma u koc¢ek izkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky predavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké Grovni predavkovani. V ptipadé€ predavkovani jsou o¢ekavané nezadouci
ucinky vyjmenované v bod¢ 4.6. vice zavazné a Castéjsi. V pripadé pfedavkovani je nutné zahdjit
symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lécivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Zpisob ucinku:

-----

Takto redukuje leukocytarni infiltraci v zanétem postihnuté tkdni. V mensim rozsahu taktéz inhibuje
agregaci trombocytl indukovanou kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsim rozsahu jako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

Velikost baleni:

Loxicom 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky je dostupny v lahvich o objemu 5 ml, 15 ml a 30
ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +322 734 48 99

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- Straf3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

E)\LGoa

XEAAADAPM AE

Lo yAp. A. Mowaviag — Mopkomodrov,
T® 100, 19002, ITowovio

TnA.: +30 2106800900

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lIt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Interfarm AS

Dolasetta 5,

3408 Tranby

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005
e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20
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E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafa)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 42 23 03
Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxdeiotikoc Awvopéag Kompov: Xndpog
Zravpiviong Képkaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwaio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romaéania

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com
Slovenija

GENERA SI d.o.o.

Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si
Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.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
Sweden

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

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Loxicom 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobce zodpovédny za uvolilovani Sarzi:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxicom 20 mg/ml injek¢éni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 20 mg
Ethanol 150 mg

Zluty roztok.

4. INDIKACE

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakt.

K 1é¢bé¢ diarei u telat star§ich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakda.

K podptirné 1écbé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperac¢nich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.
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Prasata:

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1écbe puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie), s prisluSnou
terapii antibiotiky.

Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zpiisobené kolikou u koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo kde
jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich neZ jeden tyden.

6. NEZADOUCI UCINKY

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku subkutanné u skotu a intramuskularné€ u prasat v je dobie
snaseno, jen u skotu léceného v klinickych studiich byl po subkutinnim podani pozorovan mirny
prechodny otok.

U koni se miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych piipadech (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvirat, vCetné ojedinélych
hlaseni) pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt zavazné (v¢etné fatalnich), a mély by byt 1éCeny
symptomaticky.

se muze objevit pseudoanafylakticka reakce, kterou je nutno 1é¢it symptomaticky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravenozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.2,5
ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratac¢ni terapii. Na jedno injekéni misto je doporu¢eno podavat maximalné 10 ml.

Prasata:
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Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou lé¢bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu. Na jedno injek¢ni misto je doporuc¢eno podavat maximalné 2 ml.

Koné:

Jednorazova intraveno6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100

kg zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu, 24
hodin po injek¢ni aplikaci mtize 1é¢ba pokracovat vhodné peroralni terapii s obsahem meloxikam,
spravovany v souladu s etiketou doporuceni, mohou byt pouzity pro pokracovani 1éCby. Zamezte
kontaminaci béhem pouZiti.

Neptekracujte 50 propichnuti na jednu injek¢ni lahvicku. Pokud je tfeba vice jak 50 propichnuti, je
doporuceno vyuzivat odtahovaci jehlu.
9.  POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrarnte kontaminaci.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabiéce a injekéni lahvi¢ce po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Podani ptipravku Loxicom telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
pripravek Loxicom neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou ulevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi

analgetiky.

Zv14astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
Nepouzivat k 1é¢bé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pii 1écbe koliky u koni by méla byt peclivé ptehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek
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Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem muiZze zpuisobit silné bolesti. Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pouziti v prab&hu bfezosti a laktace

Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Viz , Kontraindikace®.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
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nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu, musi byt

likvidovany podle mistnich pravnich predpisit. O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych
pfipravki se porad’te s vasim veterinarnim Iékafem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Krabice s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injek¢nimi lahvickami s obsahem 30, 50 nebo 100 ml.
Krabice s 1, 6 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injek¢nimi lahvickami s obsahem 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Kazda lahvicka je uzaviena s brombutylovou zatku a opatiena hlinikovou pertli.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS

108



Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +32 2 734 48 99

Peny6snuka bnarapus

ACKIJIEIT - PAPMA OO/]

rp. Codus, x.x. Jlronun - 7, 6:1. 711A, marazun
3

Peny6nnka benrapus

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
27472 Cuxhaven

Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALada

XEAAADAPM AE

1o . A. Ioaviag — Mapkomoviov,
T® 100, 19002, IToavia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espaia)

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Dansk Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
Phone: +45 4848 4317
E-mail: QA@scanvet.dk

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
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France

Biotopis

Le Conquérant

100 avenue Guillaume Le Conquérant
14100 LISIEUX

France

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Elanco Italia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvnpog

Amoxeiotikoc Awovopéag Kompov: Xndpog
Zravpiviong Képkaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Romainia

S.C. MARAVET S.R.L.
Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com
Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.o.
Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.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
Sweden

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

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NNI18 9EX

United Kingdom
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PRIBALOVA INFORMACE

Loxicom 1 mg Zvykaci tablety pro psy
Loxicom 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Jméno a adresa vyrobce zodpovédného za uvolnéni 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

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Loxicom 1 mg zvykaci tablety pro psy

Loxicom 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna Zvykaci tableta obsahuje:

Meloxicamum 1 mg

Meloxicamum 2,5 mg

Svétle hnédé ovalné bikonvexni tablety s délici ryhou na jedné strané a s hladkou druhou stranou.
Tableta miZe byt rozpllena na dva stejné dily.

4. INDIKACE
Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u pst.

S. KONTRAINDIKACE
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Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pstt mladsich nez 6 tydni nebo s niz§i hmotnosti nez 4 kg z.hm.

Nepouzivat v piipad¢ piecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a poruchy ledvin. Ve velmi vzacnych
pripadech (u méné nez 1 zvitete z 10 000 osetienych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni) byly
zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvyseni hodnot
jaternich enzymti. Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1€cby, jsou ve
veétsing piipadl prechodné, vymizi po ukonceni lécby a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt
vazné nebo i fatalni.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jedenkrat
denné (v 24 hodinovych intervalech). Alternativné je mozné zahajit Iécbu podanim injekéniho roztoku
obsahujiciho 5 mg meloxikamu/ml.

Kazda zvykaci tableta obsahuje 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci davce
pro psa s zivou hmotnosti 10 kg nebo 25 kg.

Kazda zvykaci tableta mtze byt rozpilena pro piesné podavani podle individualni zivé hmotnosti
zvifete. Zvykaci tablety lze podavat s nebo bez krmiva, jsou ochuceny a jsou vétsinou psy dobie
pfijimany.

Déavkovaci schéma pro udrzovaci davku:

Ziva hmotnost (kg) Pocet zvykacich Pocet zvykacich mg/kg
tablet tablet
1 mg 2,5 mg
4,0-7,0 2 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
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Pouziti ptipravku peroralni suspenze pro psy obsahujici meloxikam Ize zvazit pro pon¢kud presnéjsi
davkovani.

Pro psy s nizsi hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit peroralni suspenzi pro psy s meloxikamem.
Klinickou odpovéd 1ze obvykle pozorovat v priubéhu 3 - 4 dni. Nedojde-1i ke klinickému zlepseni, je
tfeba nejpozdeji za 10 dni 1écbu prerusit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravné davky je potieba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvifete, aby se zabranilo
poddavkovani nebo predavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavat pfi teploté do 25 °C.

Uchovavat v ptivodnim, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po rozpileni tablety: 24 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
blistru po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Tento pfipravek je uren pro psy a nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kocky je urCena peroralni suspenze s meloxikamem.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

s v

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipad€ nahodného pozieni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Biezost a laktace
Viz v ¢asti ,,Kontraindikace*.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Jiné NSAID, diuretika, antikoagulanty, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ti¢inky. Loxicom nesmi byt podavan
soucasn¢ s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.
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nutno pred zahajenim aplikace Loxicomu zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby
obdobnymi veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1éEby se v§ak musi fidit podle
farmakologickych vlastnosti ptedchoziho pouzitého ptipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu, musi byt
likvidovany podle mistnich pravnich ptfedpisti. O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych
pripravki se porad’te s vaSim veterinarnim Iékafem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni
prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Blistrové obaly s 10 tabletami v jednom blistru, v papirovych skladackach po 10, 20, 100 a 500
tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +32 2 734 48 99

Peny6auka bnarapus Lietuva

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Magnum Veterinarija, UAB
Rossmore Industrial Estate Martinavos g. 8, Martinavos k.,
Monaghan, LT-54463 Kauno r., Lictuva
Ireland Tel. +370 688 96944

info@magnumvet.lt
Ceska republika Magyarorszag
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Samohyl group a.s.

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7

CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31
Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EAlLada

XEAAADAPM AE

1o yiu. A. Ioaviag — Mapkomoviov,
T® 100, 19002, IToavia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espafa)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 574223 03

Hrvatska
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Interfarm AS

Dgolasetta 5,

3408 Tranby

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005
e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Roméinia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija
GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

115



Monaghan,
Ireland.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvunpog

AmoxAelotikdg Atavopéoc Kompov: Xmvpog

Srovpviong Képkaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog

Tn\: 22 447464 / ®a&: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.1.0.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.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
Sweden

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

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NNI18 9EX

United Kingdom

116



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Loxicom 50 mg/g peroralni pasta pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni 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

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Loxicom 50 mg/g peroralni pasta pro koné
meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 50 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 10 mg

Svétle zluta homogenni pasta.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni.
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S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich a laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnti.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych pokusech byly v ojedinélych ptipadech pozorovany nezadouci reakce typické

pro nesteroidni antiflogistika NSAID (mirna kopftivka, prijem). Ptiznaky byly reverzibilni.

Béhem 1é¢by (nejvyse 14denni) ¢asto dochézi ke snizeni koncentrace albuminu v krvi. Ve velmi
vzacnych piipadech (u méné nez 1 zvitete z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni)
byly pozorovany ztrata chuti k jidlu, letargie, bolesti bficha a kolitida. Velmi vzacné se mohou
vyskytnout anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalnich) a je nutno je 1écit
symptomaticky. Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterindrnim
l¢katem.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podavejte davku 0,6 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu nejvyse 14 dni.

Podavejte primo do tlamy na zadni Cast jazyka a drzte hlavu zvifete zdviZzenou, dokud pfipravek
nespolkne.

Podava se jeden dil stiikacky s pastou na 50 kg zivé hmotnosti. Nedilnou soucasti stiikacky je adaptér
a stiikacka ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti. Obsah jedné stiikacky je 420 mg meloxikamu, coz
postacuje k 1é¢b¢ zvitete o zivé hmotnosti 700 kg.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Maso: 3 dny.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
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Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabiéce a stiikacce po (EXP).
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnii

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Nepiekracujte doporucenou davku ani dobu trvani 1é¢by vzhledem k moznosti zadvaznych
nezadoucich G¢ink.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

rrrrr

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Zamezte styku piipravku s kiizi a o¢ima. Pti styku s kiizi a/nebo zasazeni o¢i okamzité ditkladné
oplachnéte zasazena mista vodou. Jestlize vznikne a pfetrvava podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

PouZiti v pribéhu biezosti a laktace
Nepouzivat u bfezich a laktujicich klisen.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

rrrrr

antikoagulac¢nimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani ptipravku pfi pétinasobném piedavkovani byly v klinickych studiich pozorovany
nasledujici priznaky (n€které z nich mohou byt vazné): otup€lé chovani, prijem, otoky, ulcerace
tvatrové sliznice a/nebo tmavé zbarvena moc.

Pti pfedavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

,O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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Peroralni pasta je dostupna v balenich o nasledujicich velikostech:

- 1 kartonova krabicka obsahujici 1 stiikacku
- 1 kartonova krabicka obsahujici 7 stiikacek
- 1 kartonova krabicka obsahujici 14 stiikacek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +32 2 734 48 99

Peny6sauka boarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

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

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels
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E)\LGoa

XEAAADAPM AE

Lo yAp. A. Monaviag — Mopkomovrov,
T® 100, 19002, IToavia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona (Espaia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 574223 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

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

Kvnpog

Amoxelotikoc Arovopéag Kompov: Xmdpog
Zravpwvidng Képikaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog
Tni: 22 447464 / ®og: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Polska

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

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

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

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Roménia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Orion Oyj ORION PHARMA
ELAINLAAKKEET,

PL 425,

F1-20101 Turku

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Limited
1 Saxon Way East,

Oakely Hay Industrial Estate,

Corby,

NN18 9EX
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United Kingdom
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