BIPACKSEDEL
Loxicom 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hast

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 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hast
meloxikam

g DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:
Meloxikam 20 mg
Etanol 150 mg

En gul 16sning.
4. INDIKATION(ER)

NOtkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med Iamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.



Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Haést:

Inflammationsddmpande och smartlindrande anvandning vid saval akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till hastar yngre an 6 veckor.

Anvand inte till draktiga och digivande ston.

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Administration av lakemedlet subkutant hos nétkreatur och intramuskulart till svin tolereras val,
endast en latt Gvergdende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos
notkreatur som behandlades i kliniska studier.

Pa hast kan en 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet forekomma vilken gar tillbaka utan atgarder.

I mycket séllsynta fall (farre an 1 djur av 10 000 djur behandlade, inkluderande enstaka rapporter) kan
anafylaktiska reaktioner upptrada som bor behandlas symptomatiskt.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Notkreatur, svin och hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling. Den
rekommenderade maximala volymen som ska administreras pa ett enda injektionsstalle ar 10 ml.

Svin:

En intramuskular injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med l&mplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar. Den rekommenderade maximala volymen som ska administreras pa
ett enda injektionsstélle ar 2 ml.

Haést:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 mi/100 kg kroppsvikt).

For anvandning i lindring av inflammation och lindring av smérta vid bade akuta och kroniska
muskuloskeletala sjukdomar, kan en Iamplig peroral behandling med meloxikam, férvaltas i enlighet



med etikettrekommendationer, anvandas for fortsatt behandling. Undvik kontamination under
anvandning.

Overskrid inte 50 perforeringar per flaska. Om mer &n 50 perforeringar kravs rekommenderas att
anvanda en tapp-kanyl.

Q. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Undvik kontamination under anvandande.
10. KARENSTID

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn  Mjolk: 5 dygn

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

Skall ej anvandas till ston som producerar mjolk fér human konsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvand inte efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter utg.dat.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Behandling av kalvar med Loxicom 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Loxicom ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smérta. Personer med ké&nd Gverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast lékare och denna information eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan ges under draktighet och digivning.
Hast: Se avsnittet ’Kontraindikationer’.

Andra lakemedel och Loxicom:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.




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 gér med
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder &r 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

Veterindrmedicinska lakemedel som omfattas av recept.

Kartong med antingen 1 eller 12 injektionsflaskor i ofargat glas. Varje injektionsflaska innehallande
30, 50 eller 100 ml.

Kartong med 1, 6 eller 12 injektionsflaskor i oférgat glas. Varje injektionsflaska innehallande 250 ml.
Varje injektionsflaska &r férsluten med en propp av tapp och férseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras

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

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



