maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Loxicom

0,5 mg/ml suspensie orala pentru caini

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP, Regatul Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord

Producator pentru eliberarea seriei: Norbrook Laboratories Limited, 105 Armagh Road, Newry, Co. Down, BT35 6PU, Regatul Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 0,5 mg/ml suspensie orala pentru caini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 0,5mg
Benzoat de sodiu 1,5mg
4. INDICATII

Alinarea inflamatiei si a durerii Tn afectiunile musculo-scheletale atat acute cat si cronice la caini.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburari gastrointestinale cum ar fi iritatii si hemoragii, afectiuni ale functiei hepatice, cardiace sau renale
si tulburéari hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau ia oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la caini cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse tipice la AINS ca pierderea apetitului, voma, diaree, fecale cu sange, apatie si insuficienta renala au fost observate
ocazional. in cazuri foarte rare, au fost raportate diaree hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor
hepatice.

Aceste reactii adverse apar in general in prima saptamana de tratament si in majoritatea cazurilor sunt trecatoare si dispar dupa
terminarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi serioase sau fatale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Dozare:

Tratamentul initial este o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 4 ml/10 kg greutate corporald) in prima zi.
Tratamentul trebuie continuat o data pe zi prin administrarea orala (la intervale de 24 ore) a unei doze de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg
greutate corporala (de exemplu 2 ml/10 kg greutate corporala).

Pentru o perioada mai lunga de tratament, o data ce un raspuns clinic a fost constatat (dupa = 4 zile), doza poate fi ajustata la cea mai
mica doza individuala care reflectd gradul durerii si inflamatia asociata cu tulburarile musculo-scheletale cronice, acestea pot varia in acest
timp.

Metoda si calea de administrare:
Administrare orala.
A se administra cu hrana sau direct in cavitatea bucala.
A se agita Tnainte de utilizare.

Suspensia poate fi administrata utilizand oricare dintre seringile furnizate in ambalaj. Seringile se potrivesc pe flacon si au o scala gradata
cu kg-greutate corporala care corespunde cu doza de intretinere (de exemplu 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala). Astfel, pentru prima
zi, este nevoie de doua ori volumul de intretinere. Alternativ, terapia poate fi initiata cu Loxicom 5 mg/ml solutie injectabila.

Un raspuns clinic poate li constatat in mod normal intre 3-4 zile. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 10 zile cel tarziu, daca nu apare nici
o imbunatatire clinica.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

9. RECOMANDARI privind administrarea corecta

Atentie speciala trebuie avuta in vedere la stabilirea cu exactitate a dozei. Va rugam sa urmariti cu atentie instructiunile medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni. A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul aparitiei reactiilor adverse, intrerupeti tratamentul si consultati un medic veterinar.
A se evita administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc potential de toxicitate renala.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulanti, antibioticele aminoglicozidice si substantele cu o mare capacitate de legare fata de proteine sunt in
competitie si astfel pot sa conduca la efecte toxice. Loxicom nu trebuie administrat impreuna cu alti AINS sau glucocorticosterioizi.

nceputul tratamentului cu substante anti-inflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare sau crescute iar din acest motiv
fnainte de inceperea tratamentului cu astfel de produse medicinale veterinare este necesara observarea cel putin 24 ore. Perioada fara
tratament, oricum, trebuie sa ia in considerare proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd, antidot):

Tn caz de supradozare, trebuie initiat tratamentul simptomatic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere, ci in conformitate cu
cerintele locale. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12/03/2014

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din polietilena tereftalat de 15 ml si 30 ml cu doua seringi din polietilena/polipropilena pentru masurare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugadm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

Romaénia
S.C. Maravet S.A., dr. Korpoanay F.
430016 Baia Mare, str. Maravet nr.1, Tel/Fax: +40 262211964, e-mail: office@maravet.com
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