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

MAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER

ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaweren af markedsfaringstilladelsen:

Marbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Fossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland.

Eremstiller ansvarfiq for batchfrigivelse:

Morbrook Laboratories Limited,

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

VETERINARLEGEMIDLETS MAYN

ho;ku_m 20 mgy/'ml injektionsvaeske, oplasning til kvaeq, grise og heste,
ayicam

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indefhiolder:

Meloxicam 20 mg

Ethanol 150 mg

En qul oplesning.

INDIKATIONER

Kvag:

Til anvendelse wed akut respiratorisk infektion i kembination med passende
antibiatika-behandling med henblik pd at reducere kliniske symptomer his ko
Til anvendelse wed diamé | kombination med oral tilfersel af vand med henblik
at reducere kliniske symptomer hos kalve, der er mere end en wge gamle, og hos
ikke-lakterende ungkveg.

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

H:drirlg af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrretser med henblik pd
at reducere halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikzmi
Elmastiﬁi-nmﬁﬁs-agalahisksyndrm] med passende antibiotika-behandling.

esta:
Til anvendelse ved lindring af betzndelsz og smerter ved sdvel akutte som
kroniske ligelser i bevageapparater.
Til anvendelse wed lindring af smerte i forbindelse med kolik hes hest.
KONTRAINDIKATIONER
M3 ikke bruges til heste under & wger.
M3 ikke bruges fil drgtige eller lakterende hopper.
M3 ikke bruges il dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunksion og
hemaragiske lidelser, eller i tilfzlde hvor der er tegn pd ulcerogene
gastrointestingle lesioner.
M3 ikke bruges i tilfzlde af overfalsombed over for det aktive stof, eller et eller
flere af hjzlpestofferne.
Ved hehandling af diame hos kvaeg bar prparatet ikke oives til dyr, som er
mindre end en uge gamie.
BIVIRENINGER
Administration af veterinerizgemidiet ved subkutan injektion hos kveg og
intramuskulzrt injektion hos svin er veltolereret, og kun en lille forbig3ende
heveke pa injektionsstedet efter subkutan administration var observeret hos
kveg behandlet i kliniske studier.
Has heste kan forekomme en forbigdende havelse pa injektionsstadet, som
forsvinder uden indgriben.
| meget sizldne tilfElde (f£me end 1 dyrud af 10,000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapparter) kan a ktiske reaktioner forekomme som kan vaere
alvorlige (herunder dedelige) forekomme og bar behandles symptomatisk.
Kortakt din dyrizge, hvis du observerer bivirkninger. Dette glder ogsd
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indl2gsseddel eller hvis du
mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingeme.
DYREARTER
Kvaeg, grise og heste
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEIE
Kvag:
Enkelt subkutan eller intravenas injektion p& 0,5 mg meloxicam.kg legemsvaegt
{dv.s. 2 5ml/100 kg legemsvaegt), om nedvendigt i kombination med
antibiotika-behandhing eller med oral tilfersel af passende maengder vand.
Den anbefalede maksimale mzngde, som skal administreres pa en enkelt
injektionsted er 10 mi.
Grise;

Enkelt intramuskulzr injektion pd 0,4 mg meloxicam/kg legemsvegt
{dv.s. 20ml"100 kg legemsvaegt) i kombination med passends
antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efier
24 timer. Den anbefalede maksimale mengde, som skal administreres pd en
enkelt injektionssted er 2 ml

Heste:

Enkzlt intravenes injektion pd 0,6 mg meloxicam/&g legemsvaegt

{dw.s. 3,0 mbf 100 kg legemsvagt).

Ved lindring af betendelse og smerter ved sdvel akutte som kroniske lidelser i
bevageapparatet: passande oral behandling med meloxicam, indgivet i
mverensstemmelse med den anbefalede dosering, anvendes il fortsetielse af
behandlingen.

M3 ikke overstige 50 punkteringer per haetteglas. Hvis mere end 50 punkteringer
er pdkrevet, kan brugen af en optrakskanyle anbefales.

OPLYSHINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgd komtaminering under anvendelse.

TILRAGEHOL DER

Kveeg: kad og indmad: 15 dage; melk: 5 dage

Grise: ked og indmad: 5 dage

Heste: kad og indmad: 5 dage

M3 ikke amvendes til heste, hyis malk er bestemt Gl menneskefade.
EVENTUELLE S£RLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn

Detie veterinerzgemiddel krever ingen serlige forholdsregler vednarende
opbevanngen.

Opbevaringstid efter farste 3bning af hatteglasset: 28 dage.

M4 ikke amvendes efier den ediebsdato, som er angivet pd 2sken og
haztteglasset efter EXP.

SERLIGE ADVARSLER

Behandling af kalve med Loxicom 20 minutter for afharning reducerer
postoperativ smerte. Laxicom alene vil ikke give tilstrekkelig smertelindring
under afhoming. For at opnd tilstrekkelig smertelindring under kirurgi er
yierligere medicinering med passende analpetikum nedvendig.

Spedal forholdsreqler til brug hos dyr:

Hyis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrzgen
kontakies.

Undigd anvendelse til alvorigr dehydrerade, hypovolzmiske eller hypotensive
dyr, sam krever parenteral rehydrering, da der foreligger potentiz| rsiko for
skade p& n{reme.

I tilfzide af ufilstrekkelig smertelindnng wed behandling af kolik hos hest
bar diagnasen revurderes omhygoeligt, da der kan viere behav for kinurgisk
indqreb.

Serige forholdsreqler der skal treeffes af personer, der administrerer

Tilfzlde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt
overfelsombed over for non-steroide antiinflammatoriske l2gemidler
(NSAID-praparater) bar undgd kontakt med veterinerzgemidier.

I tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages
legehjelp, of inclegssedlen eller etiketten bar vises til l@gen.

Erug under draegtighed g laktation:

Kvaeg og grise: Kan anvendes under drgtighed og laktation.

Heste: 5e afsnittet Kontraindikationer’

Interaktion med andre legemidler oq andre former for interaktion:
M4 ikke gives samtidiq med glucokortikostemider, anden non-steroid
antiinflammatorisk behandling eller sammen med anti-koagulantia.
(verdosis (symptomer, nadforanstalninger, modgift):

| tilfide af overdosering ber symptomatisk behandling inftieres.
SERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Legemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald, men skal destrueres i overersstemmelse med de lokale krav.
Kontakt din dyrl=ge vedrerende bortskaffelse af [zgemidler, der ikke lzngere
findes anvenoeke for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljpet.
DATO FOR SEMESTE GODKEMDELSE AF INDLEGSSEDLEN

20.09.2022

Nazrmere oplysninger om dette veterinerdzgemiddel er tilgzngelige pd
webstedet for Det Eurnpetke Legemiddelagentur hittpe/ f'www_ema curopa.ew'.
ANDRE OPLYSNINGER

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

Papaske med 1, & eller 12 farvelase haztteglas der hverindeholder 250 ml.

Ikke alle pakningsstemedser vil bifve markedsfert. Hvert hatteglas er lukket med
en bromobutyl prop oq forseglet med en aluminiums hatte.

Die bedes kontakte den lokale representant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, fvis De ensker yderligere oplysninger om dette
lgemiddel.
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