BIPACKSEDEL
Loxicom 1,5 mg/ml oral suspension fér hund

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 férséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Irland

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 SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Meloxikam 1,5mg
Natriumbensoat 1,5 mg

Oral suspension
Blekgul suspension

4, INDIKATIONER

Lindring av inflammation och smérta 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.



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. I mycket sallsynta fall (farre &n 1 av 10 000
behandlade djur, inkluderande enskilda rapporteringar) 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. | sallsynta fall kan de vara allvarliga och aven
fatala.

Om biverkningar uppstar ska 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 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. 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 lagsta effektiva individuella dos med héansyn tagen till att graden av smarta och
inflammation forknippade med kroniska muskuloskeletala tillstand kan variera dver tiden.

Administreringsvag:
Ges via munnen. Ges tillsammans med foder eller direkt i munnen. Omskakas noga fére 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
forbéattring ses.

Undvik kontaminering av innehallet vid hantering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sarskild noggrannhet bor iakttagas for korrekt dosering skall erhéllas. Folj veterinarens 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 forsiktighetsatgérder for djur:

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

Andra ldkemedel och Loxicom:

Andra anti-inflammatoriska ldkemedel (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 berdakning av behandlingsfri period skall a&ven hénsyn till farmakokinetiska egenskaper hos
tidigare anvanda produkter.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
I hdndelse av dverdosering skall symptomatisk behandling initieras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

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

Draktighet och digivning:
Se avsnittet ’Kontraindikationer”

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Polyetentereftalatflaska innehallande 10, 32, 100, 2 x 100 eller 200 ml med tva dossprutor av
polyeten/polypropen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27, FI-13721 Parola



