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Loxicom 20 mg/ml

solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I 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
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Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Loxicom 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Un ml contine:
Meloxicam 20 mg
Etanol 150 mg

O solutie galbena.

INDICATII

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator, pentru a reduce simptomatologia
clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce simptomatologia clinica la viteii cu
varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de mastita-metritd-agalaxie), impreuna cu
tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline:
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic, precum si in cazurile in
care exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulceroase.

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

Tn cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaz& pentru animale cu varsta mai micé de o saptdmana.

REACTII ADVERSE

Administrarea produsului medicinal veterinar pe cale subcutanata la bovine si intramuscular la porcine, este bine tolerata; numai o usoara
tumefiere trecatoare la locul de injectare dupa administrarea subcutanata a fost observata la bovinele tratate in cadrul studiilor clinice.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de la sine, fara interventii suplimentare.

in foarte rare cazuri, pot apérea reactii de tip anafilactoid, ele trebuind tratate in mod simptomatic.

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

Bovine, porcine si cabaline

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

Administrare unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate
corporala), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare orala, dupa caz. Volumul maxim recomandat a fi
administrat intr-un singur loc de injectare este de 10 ml.

Porcine:

Administrare intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 2,0 ml/100 kg greutate corporald), in
combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administratd dupa 24 de ore.
Volumul maxim recomandat a fi administrat intr-un singur loc de injectare este de 2 ml.

Cabaline:

Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 3,0 ml/100 kg greutate corporala).

Pentru utilizare in ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice, un tratament adecvat oral care contine
meloxicam, administrat in conformitate cu recomandarile eticheta, poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului.

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Nu se vor depasi 50 de intepaturi ale capacului flaconului. In cazul in care mai mult de 50 de perforéri ale capacului flaconului sunt
necesare, se recomanda folosirea unui ac care nu se extrage.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile;
Porcine: carne si organe: 5 zile;
Cabaline:  carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

ATENTIONARI SPECIALE

Precautii pentru utilizare la animale

Tn cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s& se ceara sfatul unui medic veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, care necesita rehidratare
pe cale parenterala, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa se faca o reevaluare atenta a
diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii chirurgicale.

Precautii care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Cabaline: Vezi sectiunea ,Contraindicatji”.

Interactiuni

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti
anticoagulant.

Supradozare
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurilor ar trebui sa fie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

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

ALTE INFORMATII

Produs medicinal veterinar care se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane din sticla incolora fiecare continand 30, 50 sau 100 ml.
Cutie de carton cu 1, 6 sau 12 flacoane din sticla incolora fiecare continand 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Fiecare flacon este inchis cu un dop bromobuitilic si sigilat cu un capac din aluminiu.



