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Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny :

Norbrook Laboratories Limited

; Station Works

- Newry

_ Co. Down, BT35 6JP

N Zjednoczone Krélestwo

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Zjednoczone Krélestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE)(-YCH)

Kazdy ml zawiera:

Meloksykam: 0,5 mg

Benzoesan sodu: 1,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie tagodnego do umiarkowanego bélu pooperacyjnego i zapalenia
towarzyszacego zabiegom chirurgicznym u kotdéw, jak zabiegi ortopedyczne lub
zabiegi chirurgiczne na tkankach miekkich.

Ztagodzenie zapalenia i bélu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
miesniowo-szkieletowego u kotéw.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ciezarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na schorzenia przewodu pokarmowego,
takie jak podraznienie i krwawienie, u zwierzat z uposledzong funkcja watroby,
serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na
jakakolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac u kotéw ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ,
takie jak utrata apetytu, wymioty, biegunka, utajona krew w kale, apatia,
niewydolno$¢ nerek. W bardzo rzadkich przypadkach zwiekszenie aktywnosci
enzymdéw watrobowych byto obserwowane.

Dziatania te pojawiajg sie zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia, w
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wiekszosci przypadkéw majg charakter przejsciowy i zanikajg po przerwaniu
leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Dawkowanie

Bol pooperacyjny i zapalenie towarzyszace zabiegom chirurgicznym:
Po poczatkowym podaniu produktu Loxicom 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
dla pséw i kotéw, leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 24 godziny
produktem Loxicom 0,5 mg/ml roztwér doustny dla kotéw w dawce 0,05 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie doustne mozna kontynuowac¢ do 4-ech
dni, podajac produkt raz dziennie (co 24 godziny).

Ostre schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszgcej 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata w pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowac
przez doustne podawanie meloksykamu w dawce 0,05 mg/kg masy ciata, raz
dziennie (co 24 godziny) tak dtugo, jak dtugo utrzymuje sie ostry stan zapalny i
bol.

Przewlekte schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego:

Po poczatkowym, jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 0,1 mg
meloksykamu/kg masy ciata w pierwszym dniu, leczenie nalezy kontynuowad
przez doustne podawanie meloksykamu w dawce podtrzymujacej 0,05 mg/kg
masy ciata, raz dziennie (co 24 godziny).

Odpowiedz kliniczna jest zazwyczaj obserwowana w ciggu 7 dni. W przypadku
braku widocznej poprawy klinicznej, leczenie nalezy przerwac najpdzniej po 14
dniach.

Droga i sposéb podania

Nie nalezy przekraczad zalecanej dawki produktu. Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina
doustna dla kotéw nalezy podawac doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub
bezposrednio do jamy ustnej, wykorzystujac dotgczong do opakowania
strzykawke odmierzajgca. Strzykawka jest dopasowana do butelki i
wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio do dawki podtrzymujgcej. W ten
sposdb do zapoczatkowania leczenia przewlektych schorzen uktadu
miesniowo-szkieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest podwojenie
ustalonej objetosci leku. W celu zapoczatkowania leczenia ostrych schorzeh
uktadu miesniowo-szkieletowego, w pierwszym dniu konieczne jest podanie
poczwdrnej, ustalonej objetosci leku.

Przed uzyciem silnie wstrzasnac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Meloksykam posiada waski margines bezpieczenstwa terapeutycznego u kotéw,
€O 0znacza, ze nawet stosunkowo niewielkie przekroczenie zalecanych dawek
moze spowodowad wystapienie objawdw klinicznych. W celu obliczenia
prawidtowej dawki nalezy bardzo doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI
KONIECZNE



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatah niepozadanych nalezy przerwa¢ leczenie i
zasiegnad porady lekarza weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii
lub z obnizonym cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia
nerek.

Pooperacyjny bél i zapalenie towarzyszace zabiegom chirurgicznym:

W przypadku, gdy konieczne jest dodatkowe zmniejszenie bélu, nalezy
rozwazy¢ kombinowang terapie przeciwbdélowa

Przewlekte schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego:

Reakcja na dtugotrwatg terapie powinna by¢ monitorowana w regularnych
odstepach czasu przez lekarza weterynarii.

Leczenie nalezy przerwad, jezeli po 14 dniach brak widocznej poprawy
klinicznej.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg konkurowac o
wigzanie z biatkami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Loxicom
nie moze by¢ stosowany w potgczeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekdw potencjalnie nefrotoksycznych.
Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywotac
dodatkowe lub nasili¢ dziatania niepozadane. Z tego powodu przed
rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢ przestrzegany co
najmniej 24-godzinny okres bez podawania lekéw, jednak przy ustalaniu
dtugosci tego okresu nalezy uwzgledni¢ wtasciwosci farmakokinetyczne
produktéw uzytych wczesnie;.

Wytacznie dla zwierzat.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci, lecz nalezy
usuwac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. O sposoby usuniecia
bezuzytecznych lekédw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
Szczego6towe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego sg dostepne w witrynie internetowej Europejskiej Agenc;ji
Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Sposdb dziatania

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym
do grupy oksykaméw, ktéry dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn,
wywotujac dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe, przeciwwysiekowe i
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przeciwgorgczkowe. Ogranicza przenikanie leukocytéw do tkanek objetych
stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytéw
wywotang kolagenem. Badania in-vitro i in-vivo wykazaty, ze meloksykam w
wiekszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1
(COX-1).

Informacja dotyczaca opakowania

Loxicom 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw jest dostepny w opakowaniach
0 pojemnosci 5 ml, 15 mli 30 ml.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowaé sie z lokalnymi
przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

http://scanvet.pl/oferta/lekarze-weterynarii/produkty-lecznicze/kot/rid,1
15.html
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