Loxicom 5 mg/ml
oplasning til injektion
til hunde og katte

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

Indehaveren af markedsfringstilladelsen

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Limited,

105 Armagh Road, Newry, Co. Down,
BT356PU, Storbritannien.

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE

INDHOLDSSTOFFER

Hver mlindeholder:
Meloxicam 5m
Ethanol, vandfri 150 mg

Bleggul oplasning

INDIKATIONER

Hunde:

Lindring af inflammation og smerte ved savel akutte
som muskulo-skeletale lidelser. Reduktion af
post-operative smerter og inflammation efter
orthopadisk og bladtvaevskirurgi.

Katte:

Reduktion af post-operative smerter efter
ovariohysterektomi og mindre kirurgiske indgreb i
bladt vaev.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes il draegtige eller diegivende dyr.
Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale
forstyrrelser som f.eks. irritation og bladning, nedsat
lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller
blgdningsforstyrrelser.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for
det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr der er yngre end 6 uger eller
til katte der vejer mindre end 2 kg.

BIVIRKNINGER

Typiske usnskede bivirkninger ved non-steroide
anti-inflammatoriske praeparater (NSAID-praparater)
som f.eks. tab af appetit, opkastning, diarré, blod i
afforingen, apati og nyresvigt er lejlighedsvis
rapporteret. | meget sjeldne tilfzlde er der set
forhojede leverenzymer.

Der er i meget sjeeldne tilfeelde (feerre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
set haemoragisk diarré, opkastning af blod samt mavesar.
Disse bivirkninger optraeder generelt inden for den
forste behandlingsuge og er i de fleste tilflde
forbigdende og forsvinder efter opher af
behandlingen, men de kan i meget sjaeldne tilfaelde
vre alvorlige eller dodelige.

I meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner
opstd, og disse skal behandles symptomatisk.
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at
dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

DYREARTER
Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E)
Dosering til de enkelte arter:

Hunde:

Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg
kropsvaegt (dvs. 0,4 ml/10 kg).

Katte:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg
meloxicam/kg kropsvaegt (svarende til 0,06 ml/kg),
hvor oral opfelgningshehandling ikke er muligt fx
vildtlevende katte.

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg
meloxicam/kg kropsvaegt (svarende til 0,04 ml/kg),
nar administration af meloxicam fortsattes som en
oral opfelgningsbehandling.

Administrationsmetode og -vej:

Hunde:

Muskel-skelet-forstyrrelser: enkelt subcutan
injektion.

Loxicom 1,5 mg/ml oral suspension eller Loxicom
0,5 mg/ml oral suspension kan anvendes til
fortsaettelse af behandlingen med en dosis pa 0,1 mg
meloxicam/kg kropsvaegt, 24 timer efter
administration af injektionen.

Reduktion af post-operative smerter (over en periode
pa 24 timer): enkelt intravengs eller subcutan
injektion inden kirurgi, f.eks. pa tidspunktet for
ivaerksattelse af anastesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter hos katte, hvor
oral opfelgningsbehandling ikke er muligt fx
vildtlevende katte:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg
meloxicam/kg kropsvaegt (svarende til 0,06 ml/kg
kropsvaegt) far indgrebet, for eksempel ved
indledning af anstesi. | dette tilfaelde ma oral
opfelgningsbehandling ikke anvendes.

Reduktion af postoperative smerter i katte, i de
tilfaelde hvor behandlingen efterfolges af en oral
opfelgningsbehandling:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg
meloxicam/kg kropsvaegt (svarende til 0,04 mi/kg
kropsvaegt) far indgrebet, for eksempel ved
indledning af anstesi.

Ved fortsat behandling i op til fem dage kan denne
initiale dosis efter 24 timer efterfalges af Loxicom
0,5 mg/ml oral suspension til katte med en dosering
pa 0,05 meloxicam/kg kropsvaegt. Den orale
opfelgningsdosis kan administreresi op til 4 dage i
24 timers intervaller.

Undga kontaminering under anvendelse.
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OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der skal udvises szrlig omhyggelighed hvad angér
doseringspraecision.

En 1 ml sprejte med passende graduering bor
anvendes til administration af produktet til katte.

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born.

Dette veterinaerlegemiddel kraever ingen sarlige
forholdsregler vedrorende opbevaringen.
Opbevaringstid efter forste abning af pakning:

28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet
pa emballagen og flasken.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Til post-operativ smertelindring hos katte er
sikkerheden kun dokumenteret efter
thiopental/halothan-anstesi.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Hvis der optrader ugnskede bivirkninger, skal
behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.
Undga brug til dehydrerede, hypovolaemiske eller
hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for skade
pd nyrerne.

Under anstesi bar overvagning og vaesketerapi vaere
standardpraksis.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer,
der administrerer leegemidlet til dyr:

Selvinjektion ved handeligt uheld kan medfore
smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for
NSAID-praeparater bgr undga kontakt med
veteringerlegemidlet. | tilfalde af selvinjektion ved
handeligt uheld skal der straks sages legehjzlp, og
indlegssedlen eller etiketten bor vises til legen.

Dreegtighed og laktation:
Se afsnittet 'Kontraindikationer’

Interaktion med andre legemidler og andre former
for interaktion:

Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulanter,
aminoglycoside antibiotika og substanser med hej
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og
dermed fore til toksicitet. Loxicom md ikke
administreres sammen med andre NSAID-praeparater
eller glucokortikosteroider. Samtidig administration
af potentielle nephrotoxiske praeparater skal undgas.
Hos dyr, hvor der er anastesi-risici (f.eks. zldre dyr)
skal det overvejes at anvende intravengs eller
subcutan vasketerapi under bedavelsen. Hvor
angstesi og NSAID administreres samtidigt kan en
risiko for nyresvigt ikke udelukkes.

Forbehandling med anti-inflammatoriske substanser
kan medfare yderligere eller agede negative
bivirkninger, og derfor skal en behandlingsfri periode
med sadanne veterinerlegemidler overholdes i
mindst 24 timer inden igangstning af behandling.

Ved fastleggelse af varigheden af den behandlingsfri
periode skal der imidlertid tages hensyn til de
farmakokinetiske egenskaber ved de produkter, der
tidligere er blevet anvendt.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):

Ved overdosering skal symptomatisk behandling
iveerksttes.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med
spildevand eller husholdningsaffald,. Kontakt din
dyrlege vedrarende bortskaffelse af legemidler, der
ikke lngere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN

23/06/2020

Narmere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel
er tilgengelige pa webstedet for Det Europzeiske
Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

ANDRE OPLYSNINGER

10 ml, 20 ml eller 100 ml injektions-haetteglas.

ke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

De bedes kontakte den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen , hvis De
ansker yderligere oplysninger om dette legemiddel.

Lokal repraesentant
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredenshorg
Danmark
®
146019106 Norbrook




