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Loxicom 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny:
Norbrook Laboratories Limited
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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 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE) (-CH) I INNYCH SUBSTANC]I
Kazdy ml zawiera:

Meloksykam 1,5 mg

Benzoesan sodu 1,5 mg

4. WSKAZANIA
Zmniejszenie stanu zapalnego i bélu w ostrych i przewlektych schorzeniach
uktadu kostno-mies$niowego

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 stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na
jakakolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac u pséw 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,
niewydolnos¢ nerek.

Te dziatania niepozadane pojawiaja sie zazwyczaj w pierwszym tygodniu
leczenia i w wiekszosci przypadkédw majg charakter przejsciowy i zanikaja po
przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub
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Smiertelne.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych
objawdéw nie wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza
weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA

Dawkowanie:

W pierwszym dniu leczenia jednorazowo podaje sie dawke poczatkowg 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata (np. 1,33 ml/10 kg masy ciata). Leczenie nalezy
kontynuowa¢ podajac doustnie raz dziennie (w odstepach 24 godzinnych)
dawke podtrzymujgca 0,1 mg/meloksykamu/kg masy ciata (np. 0,667 ml/10 kg
masy ciata).

Przy dtugotrwatym leczeniu, w momencie zaobserwowania poprawy klinicznej
(po = 4 dniach) dawka moze by¢ wyréwnana do najnizszej skutecznej dawki
indywidualnej, biorgc pod uwage fakt, ze nasilenie bélu i stanu zapalnego
zwigzanych z przewlektymi schorzeniami uktadu kostno - miesniowego moze
sie zmieniac¢ z czasem.

Sposoéb i droga podania:

Podanie doustne

Nalezy podawac z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j

Przed uzyciem silnie wstrzgsnac

Zawiesina moze by¢ podawana z uzyciem jednej z dwéch strzykawek
odmierzajgcych, dotgczonych do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do
butelki i wyskalowana w kg masy ciata odpowiednio do dawki podtrzymujacej
(np. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Zatem w pierwszym dniu leczenia
bedzie wymagane podanie objetosci podwdjnej dawki podtrzymujacej.
Alternatywnie, mozna rozpocza¢ terapie stosujac Loxicom 5 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan.

Efekt kliniczny jest normalnie zauwazalny w przeciggu 3-4 dni. Jezeli po 10
dniach brak jest widocznej poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na doktadnos¢ dawkowania. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENC]JI
Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na pudetku i butelce.

Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatanh niepozadanych nalezy przerwac leczenie i
zasiegnac porady lekarza weterynarii.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii



lub z obnizonym cisnieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia
nerek.

Interakcje

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

Uprzednie zastosowanie substancji przeciwzapalnych moze wywotaé
dodatkowe lub nasili¢ dziatania niepozadane Z tego powodu przed
rozpoczeciem podawania tego produktu powinien by¢ przestrzegany co
najmniej 24-godzinny okres wolny od leczenia. Dtugos¢ okresu bez leczenia
powinna jednak uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne produktéw
uzytych wczesniej.

Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze
weterynaryjne 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.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW
ODPADOWYCH, jESLI SA WYMAGANE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepszg ochrone $rodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
Szczegobtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego sg dostepne w witrynie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Butelki polietylenowe zawierajgce 10, 32, 100 lub 200 ml z dwiema
polietylenowymi/ polipropylenowymi strzykawkami odmierzajagcymi.
Nie wszystkie wielkosci opakowahn moga by¢ wprowadzane do obrotu.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami
podmiotu odpowiedzialnego.

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno
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