Loxicom 20 mg/ml injektionsvaeske,
oplosning til kvaeg, grise og heste
Meloxicam

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

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Norbrook Laboratories Limited

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

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En mlindeholder:

Meloxicam 20 mg

Ethanol 150 mg

En gul oplgsning.

INDIKATIONER

Kvaeg:

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

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilforsel af vand med
henblik pé 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.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik
pa 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 sével akutte som
kroniske lidelser i bevaegeapparatet.

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.

M3 ikke bruges til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion
og haemoragiske lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene
gastrointestinale lesioner.

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

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

BIVIRKNINGER

Hos mindre end 10 % af behandlet kveeg i Kliniske studier sas kun let og
forbigdende haevelse pd injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste kan forekomme en forbigaende haevelse pa injektionsstedet, som
forsvinder uden indgriben.

I meget sjeeldne tilfelde (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter) kan anafylaktiske reaktioner forekomme,
herunder alvorlige (dedelige), og ber behandles symptomatisk.

Kontakt din dyrlge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER
Kvaeg, grise og heste

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJE

Kveeg:

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

Grise:

Enkelt intramuskulzr injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt

(d.v.s. 2,0 ml/100 kg legemsvaegt) i kombination med passende antibiotika-
behandling. Om nadvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Den anbefalede maksimale mangde, som skal administreres pa et enkelt
injektionssted er 2 ml.

Heste:

Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt

(d.v.s. 3,0 ml/100 kg legemsvaegt).

Ved lindring af betendelse og smerter, savel akutte som kroniske lidelser i
bevegeapparatet, kan en passende oral behandling med meloxicam, indgivet i
overensstemmelse med den anbefalede dosering, anvendes til fortsaettelse af
behandlingen.

Ma ikke overstige 50 punkteringer per hatteglas. Hvis mere end 50 punkteringer
er pakraevet, kan brugen af en optrakskanyle anbefales.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Undga kontaminering under anvendelse.

TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kvaeg: ked og indmad: 15 dage; mlk: 5 dage

Grise: kod ogindmad: 5 dage

Heste: kad og indmad: 5 dage

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

EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Dette veterinzrlegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrorende
opbevaringen.

Opbevaringstid efter forste abning af haetteglasset: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa asken og
hatteglasset efter EXP.

SARLIGE ADVARSLER

Behandling af kalve med Loxicom 20 minutter for athorning reducerer
postoperativ smerte. Loxicom alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring
under afhorning. For at opna tilstraekkelig smertelindring under kirurgi er
yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Huis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlegen
kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive
dyr, som kraever parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for
skade pa nyreme.

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

reb.
Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer

leegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt
overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske legemidler
(NSAID-praeparater) bor undga kontakt med veterinarlegemidlet.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages legehjzlp,
og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Dette produkt kan forarsage ojenirritation. | tilfaelde af kontakt med gjnene,
skylles straks grundigt med vand.

Brug under drzegtighed og laktation:

Kvaeg og grise: Kan anvendes under dragtighed og laktation.

Heste: Se afsnittet 'Kontraindikationer’

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald,
men skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav. Kontakt din dyrlege
vedrgrende bortskaffelse af legemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

30/07/2024

Neermere oplysninger om dette veterinerlzgemiddel er tilgeengelige pa
webstedet for Det Europziske Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

ANDRE OPLYSNINGER

Karton med enten 1 eller 12 farvelgse hatteglas hver indeholdende 30, 50 eller
100 ml.

Papaeske med 1, 6 eller 12 farvelose hatteglas der hver indeholder 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil blive markedsfert. Hvert haetteglas er lukket med
en bromobutyl prop og forseglet med en aluminiums htte.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsforingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette

leegemiddel.
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