PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Loxitab 1 mg tablety pro psy

Loxitab 2,5 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 1mg
Meloxicamum 2,5mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Dihydrat natrium-citratu

Krospovidon

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Magnesium-stearat

Kufeci aroma

Drozdi (susené)

Svétle hnédé, kulaté tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru kifize na jedné strané.
Tabletu lze rozdélit na stejné velké poloviny a Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u psi.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich a laktujicich zvirat.

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi obtizemi, jako je podrazdéni a krvaceni, s poruchou
jaternich, srde¢nich nebo ledvinovych funkci a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pst mladsich 6 tydnid nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.
Nepouzivejte v piipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze existuje
potencialni riziko rendlni toxicity.

Tento ptipravek je uréen pro psy a nesmi byt podavan koc¢kam, protoze neni pro pouziti u tohoto druhu
vhodny. U kocek by se méla pouzivat peroralni suspenze s 0,5 mg meloxikamu/ml, uréena pro kocky.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mtize zptisobit reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) nebo na nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim l1é¢ivym piipravkem.

Néhodné poziti, zejména détmi, mize zplsobit nezadouci reakce. Nepouzité ¢asti tablet je tieba vlozit
zpét do blistru a krabicky a pecliveé je uschovat mimo dosah déti. V piipad¢ nahodného poziti dité¢tem
vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Zvraceni

Prajem
(<1 zviie / 10 000 oSetienych | Krev ve stolici*
zvirat, véetné ojedinélych Hemoragicky prijem
hlaseni): Hemateméza

Ulcerace zaludku

Selhani ledvin

Letargie

Ztréta chuti k jidlu
Zvyseni jaternich enzymi

*skryta krev ve stolici

Tyto nezadouci Ginky se obvykle objevuji béhem prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vétsing piipada
prechodné a po ukonceni 1écby vymizi, ale ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zavazné nebo
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Ptislusné kontaktni iidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
(viz bod 3.3).



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky vézajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické u¢inky. Loxitab se nesmi podavat
soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.

rrrrr

zesileni, a proto je tfeba pied zahajenim 1é¢by dodrZet obdobi bez 1é€by témito veterinarnimi 1é¢ivymi
pfipravky po dobu nejméné 24 hodin. Obdobi bez 1écby by vSak mélo zohledniovat farmakologické
vlastnosti ptedchozich pouZzitych pfipravkd.

3.9 Cesty podéani a davkovani

Peroralni podani.

Pocatec¢ni 1é¢ba se prvni den zahajuje jednoradzovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti,
kterou Ize podat peroralné nebo piipadné pouzit injekéni roztok pro psy obsahujici 5 mg
meloxikamu/ml.

V 1é¢bé se dale pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Kazda tableta obsahuje 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz v daném poradi odpovida denni udrzovaci

davce pro psa o zivé hmotnosti 10 nebo 25 kg.

Kazdou tabletu lze pulit nebo ¢tvrtit, aby bylo ptipravek mozné presné davkovat podle individualni
zivé hmotnosti psa. Tablety Loxitab jsou ochucené a Ize je podavat s krmivem nebo bez néj.

Davkovaci schéma pro udrzovaci davku:

.. Pocet tablet
Ziva hmotnost (kg) mg/kg
1mg 2,5 mg
2,0-3,5 Ya 0,07-0,13
3,6-6,0 Y 0,08 -0,14
6,1-8,0 Ya 0,09-0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-12,5 laYs 0,10-0,12
12,6-15,0 la¥s 0,10-0,12
15,1-17,5 la¥ 0,10-0,12
17,6-20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 la¥ 0,10-0,12
30,1-35,0 la% 0,11-0,12
35,1-40,0 la¥s 0,11-0,12
40,1-45,0 2 0,11-0,12
45,1-50,0 2aYa 0,11-0,12

Klinicka odpovéd’ se obvykle dostavi béhem 3—4 dnid. Pokud nedojde ke klinickému zlepSeni, méla
by byt 1écba po 10 dnech ukoncena.

Zbyvajici Cast tablety po d€leni je tfeba pouzit pii podani nasledujici davky.
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3.10 Piiznaky pFedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V piipadé predavkovani je tfeba zahajit symptomatickou lécbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamu, které pasobi inhibici
ucinky. Tlumi infiltraci leukocytli do zanétlivé tkan€. V mensi mifte také inhibuje agregaci trombocyti
vyvolanou kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2
(COX-2) ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Meloxikam se po peroralnim podani zcela vstiebava a k maximalni plazmatické koncentraci dochazi

ptiblizné po 4,5 hodinach. Pti pouziti piipravku podle doporu¢eného davkovaciho rezimu dochazi
k dosazeni ustalenych koncentraci meloxikamu v plazmé druhy den 1é¢by.

Distribuce

Mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci pozorovanou pii podavani terapeutického rozmezi
davek existuje linearni zavislost. Ptiblizn¢ 97 % meloxikamu je navazano na plazmatické bilkoviny.
Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi prevazné v plazmée a je také hlavnim produktem vylucovani zlué¢i, kdezto moc
obsahuje pouze stopy puvodni sloué¢eniny. Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny a
na nékolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Zze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
neaktivni.

Eliminace

Meloxikam je eliminovéan s polo¢asem 24 hodin. Pfiblizné€ 75 % podané davky se vylou¢i stolici
a zbytek moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.



5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
5.3  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z PVC/PE/PVDC (bily) a z hliniku, pfi¢emz kazdy obsahuje 10 tablet.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 10 tablet

Papirova krabicka obsahujici 30 tablet

Papirova krabicka obsahujici 50 tablet
Papirova krabicka obsahujici 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/23/301/001-008

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravkia
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka / sila 1 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxitab 1 mg tablety pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1 mg

3. VELIKOST BALENI

10 tablet
30 tablet
50 tablet
100 tablet

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/23/301/001
EU/2/23/301/002
EU/2/23/301/003
EU/2/23/301/004

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr (PVC/PE/PVDC a hlinik) / sila 1 mg

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxitab

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 1 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka / sila 2,5 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxitab 2,5 mg tablety pro psy

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

Meloxicamum 2,5 mg

3. VELIKOST BALENI

10 tablet
30 tablet
50 tablet
100 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/23/301/005
EU/2/23/301/006
EU/2/23/301/007
EU/2/23/301/008

15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr (PVC/PE/PVDC a hlinik) / sila 2,5 mg

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Loxitab

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 2,5 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Loxitab 1 mg tablety pro psy
Loxitab 2,5 mg tablety pro psy
Meloxicamum
2. SloZeni
Jedna tableta obsahuje:
Meloxicamum 1mg

Meloxicamum 2,5mg

Svétle hnédé, kulaté tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru kifize na jedné strané.
Tabletu lze rozd€lit na stejné velké poloviny a ¢tvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4, Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u biezich a laktujicich zvifat.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinilnimi obtizemi, jako je podrazdéni a krvaceni, s poruchou
jaternich, srde¢nich nebo ledvinovych funkci a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pst mladsich 6 tydnid nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivejte v ptipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze existuje
potencialni riziko renalni toxicity.

Tento ptipravek je uréen pro psy a nesmi byt podavan koc¢kam, protoze neni pro pouziti u tohoto druhu
vhodny. U ko¢ek by se méla pouzivat peroralni suspenze s 0,5 mg meloxikamu/ml uréena pro kocky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek miiZe zplsobit reakce z piecitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky NSAID nebo na nékterou z pomocnych latek by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Nahodné poziti, zejména détmi, mize zplsobit nezadouci reakce. Nepouzité ¢asti tablet je téeba vlozit
zpét do blistru a krabicky a peclivé je uschovat mimo dosah déti. V piipad€ nahodného poziti ditétem
vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte tuto ptibalovou informaci nebo krabicku praktickému
1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
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Viz bod ,, Kontraindikace*.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky vézajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické u¢inky. Loxitab se nesmi podavat
soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.

Piedchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami miize vést k dalsim nezadoucim G¢inkim nebo K jejich
zesileni, a proto je tfeba pied zahajenim 1é¢by dodrzet obdobi bez 1é¢by témito veterinarnimi
1é¢ivymi piipravky po dobu nejméné 24 hodin. Obdobi bez 1é¢by by vSak mélo zohlediiovat
farmakologickeé vlastnosti ptedchozich pouzitych ptipravku.

Piedavkovani:
V ptipad¢ predavkovani je tfeba zahdjit symptomatickou 1€cbu.

7. Nezadouci u¢inky
Psi:
Velmi vzacné Zvraceni

Prljem
(<1 zvife /10 000 oSetifenych | Krev ve stolici*
zvitat, v€etné ojedinélych Hemoragicky prujem
hlaseni): Hemateméza

Ulcerace zaludku

Selhani ledvin

Letargie

Ztrata chuti k jidlu
Zvyseni jaternich enzymi

*skryta krev ve stolici

Tyto nezadouci G€inky se obvykle objevuji béhem prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vétsing€ piipada
prechodné a po ukonéeni 1é€by vymizi, ale ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zavazné nebo
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékatfem.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o ndrodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Perorélni podani.

Pocate¢ni 1é¢ba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti,
kterou lze podat peroralné nebo piipadné pouzit injekéni roztok pro psy obsahujici 5 mg

meloxikamu/ml.

V 1é¢be se dale pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).
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Kazda tableta obsahuje 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz v daném poiadi odpovida denni udrzovaci
davce pro psa o zivé hmotnosti 10 nebo 25 kg.

Kazdou tabletu lze ptlit nebo ¢tvrtit, aby bylo ptipravek mozné presné davkovat podle individualni
zivé hmotnosti psa. Tablety Loxitab jsou ochucené a Ize je podavat s krmivem nebo bez né;.

Davkovaci schéma pro udrzovaci davku:

.. Pocet tablet
Ziva hmotnost (kg) mg/kg
1mg 2,5 mg
2,0-3,5 Ya 0,07 -0,13
3,6-6,0 Y 0,08 -0,14
6,1-8,0 Ya 0,09-0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1-12,5 la¥ 0,10-0,12
12,6-15,0 la¥s 0,10-0,12
15,1-17,5 la¥a 0,10-0,12
17,6-20,0 2 0,10-0,11
20,1-25,0 1 0,10-0,12
25,1-30,0 lavs 0,10-0,12
30,1-35,0 la¥ 0,11-0,12
35,1-40,0 la¥s 0,11-0,12
40,1-45,0 2 0,11-0,12
45,1-50,0 2aYs 0,11-0,12

Klinickad odpovéd se obvykle dostavi béhem 3—4 dnii. Pokud nedojde ke klinickému zlep$eni, méla by
byt lécba po 10 dnech ukoncena.

9. Informace o spravném podavani

Je tieba vénovat zvlastni pozornost spravnému davkovani. Peélivé dodrzujte pokyny veterinarniho
1¢kate.

N&vod pro otevieni blistrii: Zatlacte na tabletu, aby se uvolnila z blistru.

Zbyvajici Cast tablety po d€leni je tfeba pouzit pii podani nasledujici davky.

10.  Ochranné lhity

Neuplatnuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce a blistru po Exp.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14.  Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/23/301/0001-008

Loxitab 1 mg a 2,5 mg tablety pro psy.

Blistr z PVC/PE/PVDC (bily) a z hliniku, pfi¢emz kazdy obsahuje 10 tablet.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 10 tablet
Papirova krabicka obsahujici 30 tablet
Papirova krabicka obsahujici 50 tablet
Papirova krabicka obsahujici 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci udinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU
Ostlandring 13 Uusaru 5,

31303 Burgdorf 76505 Saue, Estija
Duitsland/ Allemagne/ Deutschland/ Tel: +372 800 9000

Tel: +49 (0)5136 60660
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Peny6auka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

T'epmanus

Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

EXAGda

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

Tel: +49 (0)5136 60660

Espafia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Allemagne

Tel: +49 (0)5136 60660

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszég

Tel: +49 (0)5136 60660

Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland

Tel: +49 (0)5136 60660

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel: +49 (0)5136 60660

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660
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Hrvatska

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

Island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

pyskalandi

Tel: +49 (0)5136 60660

Italia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Kvunpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Ieppavia

Tel: +49 (0)5136 60660

Latvija
Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Estija
+372 800 9000

Roméania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemcija

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenska republika

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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