BIPACKSEDEL
Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for hund

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for hund
meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIVA OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Meloxikam 0,5 mg
Natriumbensoat 1,5mg
4. INDIKATIONER

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte till draktiga eller digivande djur.
Anvand inte till hundar som lider av gastrointestinala sjukdomar som t.ex irritation och blédningar

fran mage-tarm, stord lever-, hjart- eller njurfunktion eller blodningstillstand.
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Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
Anvand inte till hundar yngre &n 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar for NSAID som forlorad matlust, krakningar, diarré, blod i avféring, apati och
nedsatt njurfunktion har rapporterats emellanat.

I mycket séllsynta fall (farre & 1 av 10 000 behandlade djur, inkluderande enskilda rapporteringar)
har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och férhdjda leverenzymer rapporterats.

Denna typ av biverkningar upptrader vanligen under forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner nar behandlingen upphar. | séllsynta fall kan de vara allvarliga och aven
fatala.

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hund.
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAGAR
Dosering:

Initial behandling utgdrs av en engangsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 4 ml/10 kg
kroppsvikt) forsta dagen. Fortsatt behandling bestar av en oral daglig (med 24 timmars intervall)
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kropssvikt (d.v.s. 2 ml/10 kg kroppsvikt).

Vid langre tids behandling nar klinisk respons har kunnat iakttagas (efter > 4 dagar) kan dosen
anpassas till 1agsta effektiva individuella dos med hé&nsyn tagen till att graden av smérta och
inflammation forknippade med kroniska muskuloskeletala tillstand kan variera dver tiden.

Administreringsvag:

Ges via munnen.

Ges med foder eller direkt i munnen.

Omskakas val innan anvandning.

Suspensionen kan ges med nagon av de tva dossprutorna i forpackningen. Sprutorna passar pa flaskan
och har en kg-kroppsvikt skala som motsvarar underhallsdosen (d.v.s. 0,1 mg meloxikam/kg
kroppsvikt). For forsta dagen kravs saledes dubbla underhallsdosen. Alternativt kan behandling
inledas med Loxicom 5 mg/ml injektionsvétska, 13sning.

Klinisk respons ses normalt inom 3-4 dagar. Behandling bér avbrytas efter 10 dagar om ingen
forbéttring ses.

Undvik kontaminering av innehallet vid hantering.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ges med foder eller direkt i munnen

Omskakas val innan anvandning

Sérskild noggrannhet bor iakttagas for korrekt dosering skall erhallas. Folj veterinarens anvisningar.
10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter utg.dat..

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar uppstar bor behandlingen avbrytas och rad fran veterinar sokas. Undvik behandling
av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det féreligger en potentiell risk for
njurtoxicitet.

Detta lakemedel avsett for hund skall ej ges till katt pa grund av skillnader i doseringshjalpmedlen.
Till katt skall Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt anvandas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot icke steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) bor
undvika kontakt med detta lakemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka égonirritation. Vid kontakt med égonen, skélj genast noga med vatten.

Dréaktighet och laktation:

Se avsnittet "Kontraindikationer”.

Andra ldkemedel och Loxicom:

Andra anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID), diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid
antibiotika och substanser med hdg proteinbindningsgrad kan konkurrera om bindning vilket kan leda
till toxiska effekter. Loxicom far ej ges samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Premedicinering med anti-inflammatoriska substanser kan medftra 6kad risk for biverkningar och
darfor bor en behandlingsfri period pa 24 timmar med sadana substanser, praktiseras innan behandling
startas.

Vid berékning av behandlingsfri period skall &ven hénsyn tas till farmakokinetiska egenskaper hos
tidigare anvéanda produkter.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

I héndelse av 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gér med
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Lakemedlet finns tillgangligt i polyetentereftalatflaska innehallande 15 eller 30 ml med tva (1 ml och
en 5 ml dosspruta, i varje flaska for att sékra korrekt dosering till sma och stora hundar) dossprutor av

polyeten/polypropen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkannandet for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny0nuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

Tel: +420 483 006 490

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshorg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com
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Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

EAllada

Xeraopapp Vet AE

1o yAu. A. Hoaviag-Mapkomoviov
TO100,

19002, TToavia, EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE.

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: + 48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland
Vet Medic Animal Health Oy
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Irland.

Italia

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irlanda.

Kvzpog

Xmopog ravpwvidng Képikorg Atd
Aewe. Xtacivov 28, 1060 Asvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©oé: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

PL/PB 27,
FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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BIPACKSEDEL
Loxicom 1,5 mg/ml oral suspension for hund

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Loxicom 1,5 mg/ml oral suspension for hund
meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIVA OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehéller:

Meloxikam 1,5mg
Natriumbensoat 1,5 mg

Oral suspension

Blekgul suspension

4. INDIKATIONER

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvaénd inte till draktiga eller digivnade djur.
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Anvand inte till hundar som lider av gastrointestinala sjukdomar som t.ex irritation och blédningar
fran mage-tarm, stord lever-, hjart- eller njurfunktion eller blodningstillstand.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till hundar yngre an 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar for NSAID som forlorad matlust, krékningar, diarré, blod i avforing, apati och
nedsatt njurfunktion har rapporterats emellanat. | mycket séllsynta fall (farre &n 1 av 10 000
behandlade djur, inkluderande enskilda rapporter) har blodig diarré, blodiga krakningar, magsar och
forhojda leverenzymer rapporterats.

Denna typ av biverkningar upptrader vanligen under forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner nar behandlingen upphor. | séllsynta fall kan de vara allvarliga och dven
fatala.

Om biverkningar uppstar skall behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG
Hund.
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAGAR
Dosering:
Initial behandling utgdrs av en engangsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 1,33 ml/10 kg
kroppsvikt) forsta dagen. Fortsatt behandling bestar av en oral daglig (med 24 timmars intervall)
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kropssvikt (d.v.s. 0,667 ml/10 kg kroppsvikt).
Vid langre tids behandling nér klinisk respons har kunnat iakttagas (efter > 4 dagar) kan dosen
anpassas till 1agsta effektiva individuella dos med hé&nsyn tagen till att graden av smérta och
inflammation forknippade med kroniska muskuloskeletala tillstand kan variera 6ver tiden.
Administreringsvag:
Ges via munnen. Ges tillsammans med foder eller direkt i munnen. Omskakas noga fore anvandning.
Suspensionen kan ges med nagon av de tva dossprutorna i forpackningen. Sprutorna passar pa flaskan
och har en kg-kroppsvikt skala som motsvarar underhallsdosen (d.v.s. 0,1 mg meloxikam/kg
kroppsvikt). For forsta dagen kravs saledes dubbla underhallsdosen. Alternativt kan behandling
inledas med Loxicom 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning..

Klinisk respons ses normalt inom 3-4 dagar. Behandling bor avbrytas efter 10 dagar om ingen
forbéttring ses.

Undvik kontaminering av innehallet vid hantering.

9. ANVISNINGAR FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Sarskild noggrannhet bor iakttagas for korrekt dosering skall erhallas. Folj veterindrens anvisningar.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn och rackhall for barn.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Utg.dat.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar uppstar bor behandlingen avbrytas och rad fran veterinar sokas. Undvik behandling
av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom det foreligger en potentiell risk for
njurtoxicitet.

Detta lakemedel ar till hund och skall inte anvéandas till katt, da det inte &r lampligt till denna djurart.
Till katt bor anvéndas Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Andra ldkemedel och Loxicom:

Andra anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID), diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid
antibiotika och substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera om bindning vilket kan leda
till toxiska effekter. Loxicom far ej ges samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Premedicinering med anti-inflammatoriska substanser kan medféra ¢kad risk for biverkningar och
darfor bor en behandlingsfri period pa 24 timmar med sadana substanser, praktiseras innan behandling
startas.

Vid berakning av behandlingsfri period skall &ven hansyn till farmakokinetiska egenskaper hos
tidigare anvénda produkter.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

I hdndelse av 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot NSAID bdr undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

handelse av accidentellt intag, kontakta omgaende sjukvarden och uppvisa denna bipacksedel for
lakaren.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skdlj genast noga med vatten.

Dréaktighet och digivning:
Se avsnittet "Kontraindikationer”
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Polyetentereftalatflaska innehallande 10, 32, 100, 2 x 100 eller 200 ml med tva dossprutor av

polyeten/polypropen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkannandet for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny0nuka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Upnanaus

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

DK

TIf: +45 4848 4317

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

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

magnum@magnumvet.lv

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com
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Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

EE

Tel: +372 650 1920

Fax: +372 650 1996

E\LGoa

Xeraopapu Vet AE

Lo yAp. A. Honaviac-Mapkomoviov
TO100,

19002, ITotovia,

EL

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

Espafia

Laboratorios Karizoo

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

Barcelona

ES

France

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irlande.

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Irland.

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

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

PL

Tel.: +48 61 426 49 20

Portugal
Prodivet-ZN S.A

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

1800-282 Lisboa

PT

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

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

Genera S| d.o.oParmova Ulica 53
1000 Ljubljana, SI

Tel: +386 1 4364466

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland
Vet Medic Animal Health Oy



Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Irland.

Italia

Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1,
20121, Milan

IT

Kvzpog

Xmopog ravpwvidng Képikorg Atd
Aewe. Xtacivov 28, 1060 Asvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ©oé: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy
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PL/PB 27,
FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

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

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

Newry

BT35 6QQ, Co Down

Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435



BIPACKSEDEL TILL

Loxicom 5 mg/ml injektionsvatska, I6sning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Loxicom 5 mg/ml injektionsvatska, l16sning fér hund och katt

meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIVA OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Meloxikam 5mg
Etanol, vattenfri 150 mg

Blekgul 16sning

4. INDIKATIONER

Hund
Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av post-operativ smérta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt
Minskning av post-operativ smérta efter ovariehysterektomi och sméarre mjukdelskirurgi.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala sjukdomar som t.ex irritation och blédningar fran
mage-tarm, stord lever-, hjart- eller njurfunktion eller blodningstillstand.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
Anvand inte till djur yngre &n 6 veckor eller katter under 2 kg.

6. BIVERKNINGAR
Typiska biverkningar for NSAID som forlorad matlust, krakningar, diarré, blod i avféring, apati och
nedsatt njurfunktion har rapporterats emellanat. I mycket séllsynta fall har forhéjda leverenzymer

rapporterats.

I mycket séllsynta fall (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, inkluderande enskilda rapporter) har
blodig diarré, blodiga krakningar och magsar rapporterats hos hund.

Dessa typer av biverkningar upptréder vanligen under forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall

overgaende och forsvinner nar behandlingen upphor. | sallsynta fall kan de vara allvarliga och dven

fatala.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner upptrada. Dessa skall behandlas symptomatiskt.

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund och Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag:

Hund:
0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0.4 ml/10 kg) som engangsdos.

Katt:
En enstaka subcutan injektion med 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt ( 0,06 ml/kg kroppsvikt) nér
ingen oral uppfdljande behandling &r mojlig, t.ex. vildkatter.

En enstaka subcutan injektion med 0,2 mg meloxikam /kg kroppsvikt ( 0,04 ml/kg kroppsvikt) nar
administrering av meloxikam avses fortsétta i form av oral behandling.

Metod och administrationsvag:

Hund:
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Muskel- och skelettsjukdomar: 0,2 mg meloxikam kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) som
subkutan engangsdos. Loxicom 1,5 mg/ml oral suspension och Loxicom 0.5 mg/ml oral suspension
kan ges for fortsatt behandling med en dosering av 0,1 mg/kg kroppsvikt, 24 timmar efter injektionen
givits.

Minskning av postoperativ smarta (under en period av 24 timmar): En intravends eller subkutan
engangsinjektion av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) innan Kiruirgi
paborjas, t.ex vid induktion av anestesi.

Katt:

Reducering av post-operativ smarta hos katt vid tillfallen da ingen per oral uppféljande behandling ar
mojlig, t.ex. vildkatter:

En enstaka subkutan injektion med 0,3 mg meloxikam /kg kroppsvikt ( 0,06 ml/kg kroppsvikt) innan
kirurgiskt ingrepp, t.ex. vid tidpunkten for inducering av anestesi. | detta fall skall ingen oral
uppféljande behandling ske.

Reducering av port-operativ smarta hos katt vid tillfallen da administrering av meloxikam avses féljas
upp med oral behandling:

En enstaka subcutan injektion med 0,2 mg meloxikam /kg kroppsvikt ( 0,04 ml/kg kroppsvikt) innan
kirurgiskt ingrepp, t.ex. vid tidpunkten for inducering av anestesi.

For uppféljande behandling upp till fem dagar, kan den initiala dosen efter 24 timmar, féljas av
administrering av Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension till katt vid en dosering av 0,05 mg/kg
kroppsvikt. Den orala uppféljningsdosen kan ges totalt fyra ganger med 24 timmars intervall.

Undvik att fororena produkten i samband med anvéndning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sarskild noggrannhet bor iakttagas sa korrekt dosering erhalles

En for andamalet lampligt graderad 1 ml spruta skall anvandas vid administreringen av produkten till
katt.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Utg.dat.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sékerheten vid postoperativ smartlindring pa katt har enbart dokumenterats efter anestesi med
tiopental/halotan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
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I héndelse av biverkningar skall behandling upphdra och veterindr konsulteras.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det foreligger en
potentiell risk for njurtoxicitet.

Under anestesi skall 6vervakning och vatsketerapi ske enligt gangse standard.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som ar dverkansliga for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) skall undvika kontakt med lékemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka égonirritation. Vid kontakt med égonen, sk6lj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning:
Se avsnittet "Kontraindikationer”.

Andra ldkemedel och Loxicom:

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hdg
proteinbindningsgrad kan konkurrera om bindning vilket kan leda till toxiska effekter. Loxicom far ej
ges samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska lakemedel bér undvikas. Hos djur med anaestetisk
risk (t.ex. aldre djur) bor intravends eller subkutan vatsketerapi under anestesin dvervagas. Nar
anestesi och NSAID administreras samtidigt kan risken for njurstérning ej uteslutas.

Premedicinering med anti-inflammatoriska substanser kan medféra ¢kad risk for biverkningar och
darfor bor en behandlingsfri period pa 24 timmar med sadana substanser, praktiseras innan behandling
startas.

Vid berdkning av behandlingsfri period skall &ven hdnsyn tas till farmakologiska egenskaper hos
tidigare anvédnda produkter.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

I handelse av dverdosering skall symptomatisk behandling inledas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10 ml, 20 ml eller 100 ml injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inta alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.
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sales@borg-cardona.com

Norge
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BIPACKSEDEL.:

Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller

AKktiv substans:

meloxikam 0,5 mg
Hjélpdmne:
Natriumbensoat 1,5mg

Blekgul suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
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For lindring av moderat postoperativ smérta och inflammation till féljd av kirurgiska ingrepp hos
katt, t.ex ortopedrisk eller mjukvévnadskirurgi. For lindring av inflammation och smarta vid akuta och
kroniska muskulo-skeletala sjukdomstillstang hos katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Anvand inte till katter som lider av gastrointestinala storningar sasom irritation och blédningar,
nedsatt lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjalpamne.

Anvand inte till katter yngre an 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Typiska beverkningar for NSAID sasom aptitloshet, krakningar, diarré, blod i avféringen, letargi och
nedsatt njurfunktion, har rapporterats. | mycket séllsynta fall (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade
djur, inklusive enskilda rapporteringar) har magsar och forhéjda leverenzymer rapporterats.

Dessa biverkningar ar oftast av 6vergaende karaktar och upphor om behandlingen avbryts men i
mycket séllsynta fall kan de vara allvarliga eller livshotande.

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering

Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en initial behandling med Loxicom 5 mg/ml 16sning for injektion fér hundar och katter féljs
behandling 24 timmar senare upp med Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension till katt vid dosering 0,05
mg meloxikam /kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan ges en gang dagligen (med
24 timmars intervall) upp till 4 dagar.

Akuta muskuloskeletala tillstand:

Initial behandling med en engangsdos med 0,2 mg meloxikam /kg kroppsvikt under den forsta dagen.
Fortsatt behandling sker med daglig oral engangsdos vid dosering 0,05 mg/kg kroppsvikt
(administrerad med 24 timmars intervall) sa lange som akut smarta och inflammation kvarstar.

Kroniska muskulo-skeletala tillstand:

Initial behandling med en engangsdos med 0,1 mg meloxikam /kg kroppsvikt under den forsta dagen.
Fortsatt behandling sker med daglig oral engangsdos vid dosering 0,05 mg/kg kroppsvikt
(administrerad med 24 timmars intervall) .

Klinisk respons ses vanligen inom 7 dagar. Behandlingen bér avbrytas om ingen klinisk forbattring
ses efter 14 dagar.

Administrering

Den rekommenderade dosen skall ej 6verskridas. Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt skall
ges oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen. Suspensionen ges med hjélp av Loxicom-
dossprutan som medfoljer forpackningen.
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Sprutan passar i uttaget pa flaskan och har en kg-kroppsvikt gradering som motsvarar
underhallsdosen.

For initiering av behandling av kroniska muskulo-skeletala tillstand skall saledes forsta dagen dubbla
underhallsdosen ges. For initiering av behandling av akuta muskulo-skeletala tillstand forsta dagen,
kravs en dos motsvarande fyra ganger underhallsdosen.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Meloxikam har en smal sékerhetsmarginal hos katt och kliniska tecken pa 6verdosering kan ses vid
relativt liten dverdosering. For att sékerstalla att korrekt dosering erhalles bor kroppsvikten
bestdmmas sa noggrant som mojligt.

Folj veterindrens instruktioner noggrant.

Omskakas val innan anvandning.

Undvik kontaminering vid anvandning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Utg.dat.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar uppsokas.
Undvik anvandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det da
foreligger en viss risk for njurskador.

Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp: Om ytterligare smartlindring kravs,
bor multimodal smértterapi 6vervégas.

Kroniska muskulo-skeletala tillstand:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Om ingen forbattring ses, bor behandlingen inte paga under mer dn 14 dagar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar 6verkansliga for NSAID skall undvika kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och uppvisa bipacksedeln eller férpackningen.
Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skdlj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning:
Se avsnittet "Kontraindikationer”
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Andra lakemedel och Loxicom:

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hég
peroteinbindningsgrad kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Loxicom
skall inte ges samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig behandling med
potentiellt njurtoxiska medel ska undvikas.Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser
kan resultera i ytterligare eller 6kad risk for biverkningar och darfor kravs en period pa 24 timmar
utan behandling med sadana veterinarmedicinska lakemedel, innan behandling med Loxicom inleds.
Den behandlingsfria periodens langd &r beroende av de farmakologiska egenskaperna hos de tidigare
anvénda lakemedlen.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):

Meloxikam har en snav terapeutiskt sakerhetsmarginal pa katter och kliniska tecken pa éverdosering
kan ses vid relativt sma overdoser.

Vid 6verdosering kan biverkningar, listade i avsnittet ”Biverknignar”, vara mer allvarliga och mer
frekventa. Vid fall av 6verdosering skall symtomatisk behandling startas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Receptbelagt

Verkningsmekanism

Meloxikam &r en icke- steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen och verkar
genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom antiinflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och febernedsattande effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad
vavnad och i mindre utstrackning hdammas &ven kollageninducerad trombocytaggregation. In vitro-
och in vivo-studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en higre grad én
cyclooxygenas 1 (COX-1).

Forpackningsstorlekar

Loxicom 0,5 mg/ml oral suspension for katt tillnandahalles i 5 ml, 15 ml och 30 ml flaskor.

Eventuellt kommer inte samtliga forpackningsstorlekar att finnas pa marknaden.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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info@magnumvet.It
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Alphavet Zrt.

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

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
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Tel +356 21442698

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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Monaghan,

Irland.

Osterreich

Pro Zoon Pharma GmbH
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Tel: + 43 7242 28333
office@prozoon.at

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
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Tel. : +48 61 426 49 20
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Rossmore Industrial Estate PL/PB 27,
Monaghan, FI-13721 Parola
irland.
Italia Sverige
Bioforlife Italia SRLVia Puccini 1, N-vet AB
20121, Milan Uppsala Science Park
IT 751 83 Uppsala
SE

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

Kvbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Xmdpog Zravpvidng Képkarg Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew@. tacivov 28, 1060 Asvkwaoia, CY Carnbane Industrial Estate

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

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

Loxicom 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hast

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Loxicom 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hast
meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 20 mg
Etanol 150 mg

En gul 16sning.

4. INDIKATION(ER)

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med Iamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos noétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.
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For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta
och inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Haést:

Inflammationsdampande och smértlindrande anvandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till hastar yngre an 6 veckor.

Anvand inte till draktiga och digivande ston.

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Hos nétkreatur observerades endast en latt 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan
administrering hos mindre &n 10 % av de nétkreatur som behandlades i de kliniska studierna.
Pa hast kan en dvergaende svullnad pa injektionsstéllet forekomma vilken gar tillbaka utan atgarder.

I mycket séllsynta fall (farre &n 1 djur av 10 000 djur behandlade, inkluderande entaka rapporter) kan
anafylaktoida reaktioner, som kan vara allvarliga (inklusive dodliga), upptrada som bér behandlas
symptomatiskt.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 m1/100 kg
kroppsvikt) i kombination med I&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling. Den
rekommenderade maximala volymen som ska administreras pa ett enda injektionsstalle ar 10 ml.

Svin:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 m1/100 kg kroppsvikt) i
kombination med lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar. Den rekommenderade maximala volymen som ska administreras pa
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ett enda injektionsstélle ar 2 ml.

Hast:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 mI/100 kg kroppsvikt).

For anvandning i lindring av inflammation och lindring av smérta vid bade akuta och kroniska
muskuloskeletala sjukdomar, kan en Iamplig peroral behandling med meloxikam, férvaltas i enlighet
med etikett rekommendationer, anvéandas for fortsatt behandling.

Undvik kontamination under anvéndning.

Overskrid inte 50 perforeringar per flaska. Om mer &n 50 perforeringar kravs rekommenderas att
anvanda en tapp-kanyl.
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvandande.

10. KARENSTID

Notkreatur:  kott och slaktbiprodukter: 15 dygn Mijolk: 5 dygn
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Skall ej anvandas till ston som producerar mjolk for human konsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvand inte efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter utg.dat.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av kalvar med Loxicom 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Loxicom ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig

smartlindring under Kirurgi kréavs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med k&nd dverkanslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och denna information eller etiketten.

Detta l&kemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.
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Anvandning under draktighet och digivning

Notkreatur och svin: Kan ges under draktighet och digivning.
Hist: Se avsnittet ’Kontraindikationer’.

Andra lakemedel och Loxicom:

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gér med

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Veterindrmedicinska lakemedel som omfattas av recept.

Kartong med antingen 1 eller 12 injektionsflaskor i ofargat glas .Varje injektionsflaska innehallande
30, 50 eller 100 ml.

Kartong med 1, 6 eller 12 injektionsflaskor i oféargat glas .Varje injektionsflaska innehallande 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Varje injektionsflaska ar forsluten med en propp av tapp och férseglad med en alu

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

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

BE-3012 Leuven
Tel: +32 1684 19 79
PHV@alivira.be

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

7, LT-54463 Kaunor.

6. 711A, marazun 3 Tel.: +370 688 96944

BG info@magnumvet.It

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. Alphavet Zrt.

Smetanova 1058 512 51 HU-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Lomnice Nad Popelkou Tel: +36-22-534-500

CZ.

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

Danmark Malta

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

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

3480 Fredenshorg Balzan BZN 1434- MT

DK Tel +356 21442698

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

Deutschland Norge

Elanco GmbH Dansk Reprasentant

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

27472 Cuxhaven Kongevejen 66

DE DK-3480 Fredensborg

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

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria Pro Zoon Pharma GmbH

Vae 16 Karl-Schonherr-Stralie 3

76 401 Laagri AT-4600 Wels

Harjumaa Tel: + 43 7242 28333

EE office@prozoon.at

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

EM\Goa Polska

XeAopapu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Lo yAu. A. ITowaviag-Mapkonodrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

19002, IToiavia, PL

EL Tel. : +48 61 426 49 20

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo ProdivetT-ZN S.A

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

Barcelona PT

ES Tel: + 351 932 694 011

farmacovigilancia@prodivetzn.pt
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France

Biotopis

49 route de Lyons,
27 460 IGOVILLE,
France

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

IE

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

irland

Italia

Elanco ltalia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvmpog

Eropog Lravpwvidng Képikoig Atd
Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asgvkwcia, CY
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902
chemicals@stavrinides.com.cy

Romania

Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,
Cicarlau, 437095

RO

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Pharmacopola s.r.o.

Sviatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom

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

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala

SE

Tel: +4618 57 24 30

info@n-vet.se

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

BT35 6QQ, Co Down
Northern Ireland

Tel: + 44 (0) 28 3026 4435
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BIPACKSEDEL
Loxicom 50 mg/g oral pasta for hast

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Loxicom 50 mg/g oral pasta for hast

meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Ett gram innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 50 mg

Hjalpamne:

Bensylalkohol 10 mg

Blekgul homogen pasta.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hast.
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5.  KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvand inte till hastar som har gastrointestinala sjukdomar sasom irritation och blédningar i mage
eller tarm, nedsatt lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningstillstand.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

Anvand inte till hastar som &r yngre &n 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Enstaka fall av biverkningar som vanligtvis ar forknippade med NSAID (icke steroida
antiinflammatoriska lakemedel) observerades i kliniska provningar [latt urtikaria (nasselutslag) ,
diarré]. Symtomen var évergaende. Vanligtvis sker en minskning av koncentrationen av albumin (ett
protein) i blod under behandlingsperioden (upp till 14 dagar). | mycket séllsynta fall (farre &n 1 djur
av 10 000 behandlade djur, inkluderande enskilda rapporter) har aptitforlust, letargi, buksmartor och
kolit rapporterats. I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner, som kan vara allvarliga (4ven
fatala), forekomma och dessa bér behandlas symtomatiskt. Om biverkningar férekommer ska
behandlingen avbrytas och veterinar radfragas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,
tala om det for veterinéren.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administrera 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Ska administreras direkt i munnen Gver bakre delen av tungan medan djurets huvud halls upprest tills

lakemedlet svalts.

Ett skalstreck pa sprutan med pasta ska administreras per 50 kg kroppsvikt. Sprutan har en inbyggd

adapter och ar graderad i kg kroppsvikt. Varje spruta ger 420 mg meloxikam, tillrackligt for att

behandla 700 kg kroppsvikt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination vid anvandning.
10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet (Utg. dat.) pa kartongen och sprutan.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom det finns en
potentiell risk for njurtoxicitet.

Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden pa grund av risken for allvarliga
biverkningar. Se avsnittet om 6verdosering nedan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &ar dverkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAID) ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud- och 6gon. Om ldkemedlet kommer i kontakt med
hud- och/eller 6gon, skolj omedelbart med vatten. Om irritation skulle uppsta eller kvarsta, uppsok
lakare.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Anvandning under draktighet och digivning

Anvand inte till draktiga eller digivande ston.

Andra ldkemedel och Loxicom:

Administrera inte samtidigt som glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Foljande Kliniska tecken (varav vissa kan vara allvarliga) har rapporterats i kliniska studier efter
overdosering av lakemedlet med 5 ganger normal dos: slott beteende, diarré, 6dem (svullnad), sar i
munslemhinnor och/eller mork urin. | héndelse av 6verdosering ska symtomatisk behandling séattas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Endast for djur. Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.
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Den orala pastan finns i foljande forpackningsstorlekar:

- 1 kartong innehallande 1 spruta
- 1 kartong innehallande 7 sprutor
- 1 kartong innehallande 14 sprutor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

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

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Wpnannus

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

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

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Deutschland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Indistrial Estate

Monaghan,

Irland.

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Latvija

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Alphavet Zrt.

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

Malta

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

Fax +356 21493082
sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Osterreich

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

Tel: + 43 7242 28333

101



EE office@prozoon.at
Tel: +372 650 1920
Fax: +372 650 1996

E)\LGda Polska

Xehaopu Vet AE ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Lo yAu. A. TTowaviag-Mapkomodhrov Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
TO100, 62-200 Gniezno

19002, IToovia, PL

EL Tel.: +48 61 426 49 20

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

Espafia Portugal

Laboratorios Karizoo Prodivet-ZN S.A

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

08140 Caldes de Montbui 1800-282 Lisbhoa

Barcelona PT

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

France Romania

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Maravet SRL

Rossmore Indistrial Estate Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Monaghan, Cicarlau, 437095

Irlande. RO

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

Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Genera Sl d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan, 1000 Ljubljana, SI
Irska. Tel: +386 1 4364466
Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Pharmacopola s.r.o..
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
IE Tel. +421 907 809 552
Tel: + 44 (0) 28 3026 4435 neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk
island Suomi/Finland
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Orion Oyj
Rossmore Industrial Estate Orion Pharma Elainlaakkeet,
Monaghan, PL 425,
irland. F1-20101 Turku
Italia Sverige
F.M. Italia Group s.r.l.Zona Industriale Isola, 31  Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
05031 Arrone (TR) —IT Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland
Kvnpog United Kingdom
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Eropog Ztavpwviong Kéuaig Atd Norbrook Laboratories Limited

Aew@. Xtacivov 28, 1060 Asvkwoia, CY Carnbane Industrial Estate
Tnh: 22 447464 | Da&: 22 756902 Newry
chemicals@stavrinides.com.cy BT35 6QQ, Co Down

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