INDLAGSSEDDEL
Loxicom 20 mg/ml injektionsvaeske,
oplesning til kvaeg, grise og heste

NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF |
MARKEDSFARINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP

Storbritannien

Fremstiller af batchfrigivelse
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road, Newry, Co. Down, BT35 6PU
Storbritannien

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Loxicom 20 mg/ml injektionsveeske, oplasning til kvaeg, grise og heste.
Meloxicam

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En mlindeholder:

Meloxicam 20 mg

Ethanol 150 mg

En gul oplesning.

INDIKATIONER

Kveeg:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med
passende antibiotika-behandling med henblik p at reducere kliniske
symptomer hos kveeg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med
henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kalve, der er mere end
en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med
antibiotika-behandling.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med
henblik p4 at reducere halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi
(mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) med passende
antibiotika-behandling.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af betaendelse og smerter ved savel akutte
som kroniske lidelser i beveege-apparatet

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til heste under 6 uger.

Ma ikke bruges til draegtige eller lakterende hopper.

Ma ikke bruges til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller
nyrefunktlon og heemoragiske lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn
pa ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Ma ikke bruges i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller
et eller flere af hjelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kveeg ber preeparatet ikke gives til dyr,
som er mindre end en uge gamle.

BIVIRKNINGER

Administration af veterineerlaegemidlet ved subkutan injektion hos kvaeg
og intramuskulert injektion hos grise er veltolereret, og kun en lille
forbigdende hzevelse pa injektionsstedet efter subkutan administration
var observeret hos kveeg behandlet i kliniske studier.

Hos heste kan forekomme en forbigaende heevelse pé injektionsstedet,
som forsvinder uden indgriben.

| meget sjaldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme som
skal behandles symptomatisk.

Hvis De bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som
ikke er omtalti denne indleegs-seddel, bedes De kontakte Deres
dyrlaege.

DYREARTER
Kvaeg, grise og heste

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg:

En enkelt subkutan eller intravenas injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg
legemsveegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg legemsvaegt), om nadvendigt i
kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af
passende mangder vand. Den anbefalede maksimale meengde, som
skal administreres pa en enkelt injektionsted er 10 ml.

Grise:

En enkelt intramuskulzr injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt
(d.v.s. 2,0 ml/100 kg legems-veegt) i kombination med passende
antibiotika-behandling. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives
efter 24 timer. Den anbefalede maksimale maengde, som skal
administreres pa en enkelt injektionssted er 2 ml.

Heste:

En enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt
(d.v.s. 3,0 ml/100 kg legemsveegt).

Ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske
lidelser i beveegeapparatet: passende oral behandling med meloxicam,
indgivet i overensstemmelse med den anbefalede dosering, anvendes
til fortseettelse af behandlingen.

Undgé kontaminering under anvendelse.

M4 ikke overstige 50 broachings per heetteglas. Hvis mere end 50
broachings er pakreevet, er brugen af en draw-off nal anbefales.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Undgé kontaminering under anvendelse.

TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveeg: Kad og indmad: 15 dage; meelk: 5 dage

Grise: Kod og indmad: 5 dage

Heste: Ked og indmad: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa @sken og
heetteglas efter EXP.

Opbevaringstid efter farste dbning af beholderen: 28 dage.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og
dyrlaegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovoleemiske eller
hypotensive dyr, som kreever parenteral rehydrering, da der foreligger
potentiel risiko for skade pa nyrerne.

| tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos
hest ber diagnosen revurderes omhyggeligt, da der kan veere behov for
kirurgisk indgreb.

P

F hedsregler for p , som indgiver lzeg

Tilfeelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt

overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske laegemidler
(NSAID-preeparater) bar undgé kontakt med veterinaerleege-midlet. | =——
tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges

legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til lsegen.

under di ighed og laktation
Kveeg og grise: Kan anvendes under dreegtighed og laktation.
Heste: Se afsnittet 'Kontraindikationer’

Interaktioner

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid
antiinflammatorisk behandling eller sammen med anti-koagulantia.
Overdosering

| tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Affaldsmaterialer skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

10/06/2013

Naermere oplysninger om dette veterinarlegemiddel er tilgaengelige pa
webstedet for Det Europaeiske Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.
ANDRE OPLYSNINGER

Receptpligtigt veterinaerlagemiddel.

Karton med enten 1 eller 12 farvelgse heetteglas hver indeholdende

30, 50 eller 100 ml.

Papaeske med 1, 6 eller 12 farvelgse hzetteglas der hver indeholder 250 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser vil blive markedsfart.

Hvert heetteglas er lukket med en bromobutyl prop og forseglet med en
aluminiums haette.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, hvis De ensker yderligere oplysninger om
dette l&egemiddel.

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredenshborg ﬂ
g N ®
Norbrook

PAKNINGSVEDLEGG
Loxicom 20 mg/ml injeksjonsveeske,
opplesning for storfe, gris og hest

NAVN 0G ADRESSE PA INNEHAVEREN AV
MARKEDSFARINGSTILLATELSEN SAMT PA TILVIRKER SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE
Innehaver av markedsferingstillatelse

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP

Storbritannia

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road, Newry, Co. Down, BT35 6PU
Storbritannia

VETERINARPREPARATETS NAVN
Loxicom 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til storfe, gris og hest.
Meloksikam

DEKLARASJON AV AKTIV(AKTIVE) VIRKESTOFF(ER) 0G HJELPESTOFFER
En ml inneholder:

Meloksikam 20 mg

Etanol 150 mg

En gul opplesning.

INDIKASJONER

Storfe:

Til bruk ved akutt luftveisinfeksjon sammen med passende
antibiotikabehandling for & redusere kliniske symptomer hos storfe.
Til bruk ved diaré sammen med oral rehydreringshehandling for &
redusere kliniske symptomer hos kalver eldre enn én uke og
ikke-lakterende ungdyr.

Som supplerende behandling ved akutt mastitt, sammen med
antibiotikabehandling.

Gris:

Til bruk ved ikke-infeksigs lidelser i bevegelsesapparatet for a redusere
symptomer pa halthet og inflammasjon. Som tilleggshehandling ved
puerperal sepsis og toksemi (mastitt-metritt-agalakti- syndromet) sammen
med passende antibiotikabehandling.

Hest:

Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte
og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet.

Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.

Skal ikke brukes pa dyr som lider av bledningsforstyrrelser, svekket lever-,
hjerte eller nyrefunksjon eller der det er pavist ulcerogene
gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av
hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal ikke preparatet brukes til dyr som
er under én uke gamle.

BIVIRKNINGER
Administrasjon av veteringrpreparatet subkutant hos storfe og
intramuskulzert hos gris tolereres godt. Kun en liten, forbigaende hevelse pa

injeksjonsstedet ble observert hos storfe behandlet subkutant i kliniske studier.

Hos hest kan en forbigaende hevelse ved injeksjonsstedet forekomme,
men gar tilbake av seg selv.

| sveert sjeldne tilfeller kan anafylaktiske reaksjoner forekomme og disse
behandles symtomatisk.

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnti
dette pakningsvedlegget, bar disse meldes til veterineer.

DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
Storfe, gris og hest

DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) 0G MATE

Storfe:

En enkeltinjeksjon, subkutan eller intravengs, med en dose pa 0,5 mg
meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,5 ml/100 kg kroppsvekt) sammen med
antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i henhold til
aktuell indikasjon. Det anbefalte maksimale volumet som skal
administreres pa ett enkelt injeksjonssted er 10 ml.

Gris:

0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,0 ml/100kg kroppsvekt) som en
intramuskuleer enkeltinjeksjon sammen med passende
antibiotikabehandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon meloksikam
administreres etter 24 timer. Det anbefalte maksimale volumet som skal
administreres pa ett enkelt injeksjonssted er 2 ml.

Hest:

En intravengs enkeltinjeksjon med en dose pa 0,6 mg meloksikam / kg
kroppsvekt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvekt).

For betennelsesdemping og smertelindring ved bade akutte og kroniske
muskel-og skjelettplager, kan en egnet peroral behandling med
meloksikam brukes til etterbehandling.Det orale legemidlet gis da i
samsvar med anbefalingene i pakningsvedlegget.

Ikke perforer proppen mer enn 50 ganger per hetteglass. Hvis mer enn 50
doser skal tas ut anbefales bruk av egen opptrekkskanyle.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Unnga kontaminering under bruk.

TILBAKEHOLDELSESTIDER

Storfe: Slakt: 15 dager Melk: 5 dager

Gris: Slakt: 5 dager

Hest: Slakt: 5 dager

Preparatet er ikke godkjent for hopper som produserer melk til konsum.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinarpreparatet krever ingen spesielle forholdsregler
vedrerende oppbevaringen

Ma ikke brukes etter den utlepsdato som er angitt pa esken og
hetteglasset etter EXP.

Oppbevaring etter farste apning av beholderen: 28 dager.

SPESIELLE ADVARSLER

Forholdsregler ved bruk hos dyr

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer
kontaktes.

Unnga bruk pa svaert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som
trenger parenteral rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.
| tilfelle utilstrekkelig smertelindring ved behandling av kolikk hos hest bar
diagnosen revurderes da det kan vaere behov for kirurgisk inngrep.

Forholdsregler for personer som gir preparatet

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som er overfalsomme for
ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) ber unngé kontakt
med veterinaerpreparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sok straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Bruk ved drektighet og diegiving
Storfe og gris: Kan brukes ved drektighet og diegiving.
Hest: Se punkt Kontraindikasjoner.

Interaksjoner

Skal ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre
ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler eller sammen med
antikoagulasjonsmidler.

Overdosering
Ved overdose bar det gis symptomatisk behandling.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKTE
LEGEMIDDEL, RESTER 0G EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje avhendes i
overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
10/06/2013

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det
europeiske legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/.

YTTERLIGERE INFORMASJON
Veterinaerpreparat underlagt resept.

Pappeske med enten 1 eller 12 fargelgse injeksjonshetteglass som hver
inneholder 30, 50 eller 100 ml.

Pappeske med 1, 6 eller 12 fargelase injeksjonshetteglass som hver
inneholder 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil bli markedsfart

Hvert hetteglass er lukket med en bromobutyl propp og forseglet med en
aluminiumshette.

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet til
den lokale representant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.

ScanVet informasjonskontor
Kongsvegen 91

1177 0SLO

Postadresse:

Posthoks 38 Bekkelagshagda
1109 0SLO

——m ®
033019103 NOl' bl'OOk




