ANEXO1

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):

Meloxicam 0,5 mg
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamagdo e dor em altera¢des musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Nao administrar a cdes que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritagdo e hemorragia,
alteragoes na fungdo hepatica, renal ou cardiaca e perturba¢des hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.



Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser utilizado em gatos devido a diferentes
dispositivos de dosagem. Em gatos deve ser utilizado Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificada diarreia hemorragica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal € aumento das enzimas
hepaticas.

EEstas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagéo
(consultar secgdo 4.3).

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir pela ligacao e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatoérias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracio
Via oral.

O tratamento inicial ¢ uma dose tinica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 4 ml/10 kg de peso
vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administragdo oral uma vez por dia



(com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutengdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(i.e. 2 ml/10 kg de peso vivo).

Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (ap6s > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideracdo que o grau de dor e inflamagdo
associados as alteragdes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Deve ser dada particular ateng@o a exatiddo da dose.

A suspensao pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
manutengdo (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia € necessario duas
vezes o volume de manutencdo. Alternativamente a terapia pode ser iniciada com Loxicom 5 mg/ml
solucdo injetavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3-4 dias.
O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Instrugdes com vista a uma utilizacao correta
Administrar diretamente na boca ou com a comida.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar introdu¢@o de contaminagao durante a administragao.

4.10 Sobredosagem
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos nao esteroides
Codigo ATCvet: QMO1AC06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam ¢ um farmaco anti-inflamatoério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicao da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltra¢@o leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apos a absorcao oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes
plasmaticas maximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario é administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo atingidas
concentracdes estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribuicao



Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribui¢do ¢ de 0.3 1/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrec¢do biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num
acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo
O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sodio

Glicerol

Povidona K30

Goma xantana

Fosfato dissddico dihidrato
Dihidrogenofosfato de sédio dihidratado
Acido citrico anidro

Emulsao simeticone

AAgua purificada

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento ¢ apresentado em frascos de polietileno tereftalato de 15 ml e 30 ml com tampas
HPDE / PEBD resistentes a criangas. Duas seringas doseadoras de polietileno / polipropileno, uma de
1 ml e outra de 5 ml, sdo fornecidas com cada frasco para garantir uma dosagem correta de caes
pequenos e cdes grandes. Cada seringa ¢ graduada em peso corporal, a seringa de 1 ml é graduada de

0,25 kg a 5,0 kg e a seringa de 5 ml de 1 kg a 25 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.



6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/001

EU/2/08/090/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009

Data da ultima renovacéao: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspensao oral para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):

Meloxicam 1,5 mg
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamagdo e dor em altera¢des musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Nao administrar a animais que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritagdo ¢ hemorragia,
alteragoes na fungdo hepatica, renal ou cardiaca e perturba¢des hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.



Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificada diarreia hemorragica, hematemese, ulceragao gastrointestinal e aumento das enzimas
hepaticas.

EEstas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ a lactacdo
(consultar sec¢do 4.3)

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

O tratamento inicial ¢ uma dose tinica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 1,33 ml/10 kg de
peso vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administracdo oral uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas), numa dose de manuten¢do de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(i.e. 0,667 ml/10 kg peso vivo).



Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (ap6s > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideracdo que o grau de dor e inflamagdo
associados as alteragdes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose.

A suspensao pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde a dose de
manutengdo (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia é necessario duas
vezes o volume de manutencdo. Alternativamente a terapia pode ser iniciada com Loxicom 5 mg/ml
solucdo injectavel.

A resposta clinica ¢ observada normalmente num periodo de 3-4 dias.
O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Administrar diretamente na boca ou com a comida.
Agitar bem antes de utilizar.
Evitar introducdo de contaminagdo durante a administragéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos nao esteroides
Codigo ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um farmaco anti-inflamatdrio ndo esteréide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicao da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a inflitracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacéo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior propor¢ao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢do
Ap0s a absor¢ao oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentragdes

plasmaticas maximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario é administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo atingidas
concentragdes estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribui¢do

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuigao ¢ de 0.3 1/kg.



Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecao biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam € metabolizado num alcool, num
acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacao
O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sddio

Glicerol

Povidona K30

Goma xantana

Fosfato dissddico dihidrato
Dihidrogenofosfato de sédio dihidratado
Acido citrico anidro

Emulsao simeticone

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:18 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterinario € apresentado em frascos de polietileno tereftalato de 10 ml, 32 ml,
100 ml, 2 x 100 ml e 200 ml com tampas HPDE / PEBD resistentes a criangas. Duas seringas
doseadoras de polietileno / polipropileno, uma de 1 ml e outra de 5 ml, sdo fornecidas com cada
frasco para garantir a dosagem correta para cdes pequenos ¢ cdes grandes. Cada seringa é graduada
em peso corporal, a seringa de 1 ml € graduada de 0,5 kg a 15 kg e a seringa de 5 ml de 2,5 kg a
75 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/003

EU/2/08/090/004

EU/2/08/090/005

EU/2/08/090/032

EU/2/08/090/033

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009

Data da ultima renovacéao: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml solugao injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 5 mg
Excipientes:
Etanol, anidro 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.

Solucdo amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Caninos (Caes):

livio da inflamagdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Diminuigdo da dor
einflamag@o pos-operatoria em cirurgias ortopédicas e de tecidos moles.

Felinos (Gatos):

iminui¢do da dor pds-operatdria em ovariohisterectomias ¢ pequenas cirurgias de tecidos moles.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Nao administrar a animais que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritagao e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade e em gatos com menos de 2 kg.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No alivio da dor pds operatdria em gatos, a seguranga s6 foi documentada ap6s anestesia com
tiopental/halotano.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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e ocorrerem reacdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.

Durante a anestesia, a monitorizagao ¢ a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padrao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A injecdo acidental pode provocar dor.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceracao
gastrointestinal.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem aparecer reacoes anafilactéides e devera ser feito tratamento
sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo
(consultar sec¢do 4.3)

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir pela ligacao e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterindrio ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticéides.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administraciao
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Caninos (Cies):

Alteragdes musculo-esqueléticas: Administracao subcutinea unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso vivo). Loxicom 0,5 mg/ml e 1,5 mg/ml suspensdo oral podem
ser administrados como continuagdo do tratamento na dose de 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo, 24
horas apos a administracao do injetavel.

Redugdo da dor pds-operatoria (apods um periodo de 24 horas): Administragdo subcutinea ou
endovenosa Unica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso vivo) antes
da cirurgia, na altura da indug@o da anestesia

Felinos (Gatos):

Redugdo da dor pds-operatdria em gatos quando ndo ¢é possivel tratamento de continuagdo por via
oral, por ex. gatos selvagens:

Injegdo subcutanea tinica na dose de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da anestesia. Neste caso ndo administrar
tratamento de continuag¢ao oral.

Redugdo da dor pds-operatoria em gatos quando a administragdo de meloxicam ¢ para ser continuada
como terapéutica de continuagao por via oral:

Injegdo subcutanea tinica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducdo da anestesia.

Para continuar o tratamento durante um periodo até cinco dias, esta dose inicial pode ser seguida 24
horas depois com a administragdo de Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos na dose de 0,05
mg meloxicam/kg peso corporal. A dose de continuagdo por via oral pode ser administrada até um
total de quatro doses a intervalos de 24 horas.

Deve ser tomada especial precaugdo na exatidao da dosagem.

Deve ser utilizada uma seringa graduada de 1 ml apropriada para a administragdo do medicamento
veterinario a gatos.

Evitar introdu¢do de contamina¢do durante a administracao.

4.10 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos néo esteroides
Coédigo ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O meloxicam ¢ um farmaco anti-inflamatorio nao esteréide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibigdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,

anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a inflitracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
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demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporg¢do a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do

Apo6s a administragdo subcutanea o meloxicam ¢ completamente biodisponivel, sendo obtidas
concentracdes plasmaticas maximas de 0,73 pg/ml em cées e 1,1 pg/ml em gatos atingidas em 2,5
horas e 1,5 horas ap6s administracdo, respetivamente.

Distribuicéo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica em caes. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas
plasmaticas. O volume de distribuicdo ¢ de 0.3 I/kg em caes ¢ 0,09 I/kg em gatos.

Metabolismo

Em caes, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrec¢ao biliar,
enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacao
O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas em cdes e 15 horas em gatos.
Aproximadamente 75 % da dose administrada ¢ eliminada através das fezes e o restante via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Meglumina

Glicina

Etanol (anidro)

Poloxamer 188

Cloreto de sodio

Glicofurol

Hidréxido de sodio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

15



Frascos de vidro incolor de 10 ml, 20 ml e 100 ml fechados com rolhas de bromobutil e selados com
capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/006

EU/2/08/090/007

EU/2/08/090/008

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 10/02/2009

Data da ultima renovacgdo: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 0,5 mg
Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificeo as espécies-alvo

Alivio da dor e da inflamagdo pds-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirtirgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Alivio da inflamacgdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a gatas gestantes e lactantes.

Nao administrar a gatos que sofram de alteragdes gastrointestinais, tais como irritagdo e hemorragia,
alteragoes na fungéo hepatica, renal ou cardiaca e perturba¢des hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.
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Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de aumento de toxicidade.

Dor e inflamagdo pds-operatérias a seguir a procedimentos cirtirgicos:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Alteragdes musculo-esqueléticas cronicas:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada em intervalos regulares, por um médico

veterinario.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foram
notificados ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas.

Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo ¢ a
lactacdo(consultar seccao 4.3)

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacao as proteinas podem competir pela ligacao e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

A administracdo simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

O tratamento prévio com outras substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
farmacos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos administrados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administraciao
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Via oral.

Dosagem

Dor e inflamacao pos-operatorias a seguir a procedimentos cirurgicos:

Ap6s o tratamento inicial com Loxicom 5 mg/ml solucao injetavel para cies e gatos, continuar o
tratamento 24 horas depois com Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos na dosagem de 0,05
mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuagdo pode ser administrada uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Alteracdes musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial ¢ uma dose tinica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia através de administragdo oral (com intervalos de 24
horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal, enquanto persistirem a dor e
inflamag@o agudas.

Alteracdes musculo-esqueléticas crdénicas:

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar com a administragdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24
horas), de uma dose de manutengao de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Via e modo de administracio

Procedimento de dosagem:

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala de kg-peso corporal que corresponde a dose de
manutengdo de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. Assim, para inicio do tratamento de
alteragdes musculo-esqueléticas cronicas no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume de
manutengdo. Para inicio do tratamento de alteragdes musculo-esqueléticas agudas no primeiro dia, €
necessario 4 vezes o volume de manutencao.

Deve ser dada particular atengdo a exactiddo da dose. A dose recomendada ndo deve ser excedida. A
suspensao deve ser administrada utilizando a seringa doseadora Loxicom fornecida na embalagem.

Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Administrar diretamente na boca ou na ragao.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar introdu¢do de contaminagao durante a administragao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O meloxicam apresenta uma margem de seguranca terapéutica reduzida em gatos, e os sinais clinicos
da sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem baixos. Em caso de
sobredosagem, espera-se que as reagdes adversas (conforme descrito na secgdo 4.6) sejam mais graves
e frequentes. Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos nao esteroides

19



Codigo ATCvet: QMO1ACO06
5.1 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um farmaco anti-inflamatdrio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibigdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a inflitragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacéo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior propor¢ao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
Se o animal se encontrar em jejum no momento da administragdo, as concentra¢des plasmaticas

maximas sdo atingidas num periodo de 3 horas, aproximadamente.

Se a administracdo for realizada apos a refeig@o, a absorc¢ao pode ser ligeiramente retardada..De
acordo com a dose recomendada, sdo atingidas concentragdes estaveis de meloxicam no plasma, ao
segundo dia de tratamento (48h).

Distribuicéo
Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrec¢do biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais importantes foram
detetados e todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Tal como para as outras espécies
estudadas, a principal via de biotransformacao do meloxicam em gatos ¢ a oxidacao.

Eliminacao

O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecao de metabolitos da
substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, ¢ indicativa da sua rapida excrecdo. 21 % da
dose recuperada ¢ eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como metabolitos) e 79
% nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio

Glicerol

Povidona K30

Goma xantana

Fosfato dissodico dihidrato
Dihidrogenofosfato de sodio dihidratado
Acido citrico anidro

Emulsdo simeticone

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:18 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

medicamento veterinario apresenta-se em frascos de polietileno tereftalato de 5 ml, 15 ml e 30 ml
com tampas HPDE / PEBD resistentes a criangas. Uma seringa doseadora de polietileno/polipropileno
de 1 ml, graduada em peso corporal (0,5 kg a 10 kg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/009

EU/2/08/090/027

EU/2/08/090/028

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/02/2009

Data da ultima renovacéao: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 20 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo de cor amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infegcdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de reidratagdo por via oral, para reducdo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pds-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacao
e inflamagao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibidtica adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamacao e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

4.3 Contraindicacoes

Ver também a secgao 4.7.

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Loxicom 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos

operatoria. Apenas o Loxicom ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna. Para obten¢ao do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medicagao
com um analgésico adequado..

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratag@o por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da colica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliagdo do diagndstico pois este podera indicar a necessidade de intervengao
cirrgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A auto-injegdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Nao Esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Administragdo do medicamento por via subcutanea em bovinos e via intramuscular em suinos ¢ bem
tolerado, apenas um leve inchago transitorio no local da injecao apos a administragao subcutanea foi
observada em menos de 10 % dos bovinos tratados em estudos clinicos.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitorio no local da injeg@o, o qual € resolvido sem
intervencao.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes anafilactéides, que podem ser graves (inclusive fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacio durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestagdo e lactagao.

Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.
Ver também a seccao 4.3
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4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracio

Bovinos:

Administrar uma Uinica inje¢do por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou
terapia de reidratacdo por via oral, conforme o adequado. O volume maximo recomendado para ser
administrado numa injecao unica ¢ de 10 ml.

Suinos:

Administrar uma Unica inje¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibiotica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas. O volume
maximo recomendado para ser administrado numa injegdo tinica ¢ de 2 ml.

Equinos:

IInjecdo intravenosa como dose tnica de 0,6 mg de meloxicam / kg de peso corporal (ou seja, 3,0
ml/100 kg de peso corporal).

Para uso no alivio da inflamacao e alivio da dor em doengas agudas e cronicas miisculo-esqueléticas,
uma terapia adequada oral contendo meloxicam, administrado em conformidade com as
recomendagoes da rotulagem pode ser utilizado para continuacdo do tratamento.

Evitar a introducdo de contamina¢do durante a administracao.

Nao exceder 50 perfuragdes por frasco. Se forem necessarias mais de 50 perfuragdes, , a utilizagdo de
uma agulha de trasfega é recomendada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias. Leite: 5 dias

PSuinos: Carne e visceras: 5 dias

Equinos: Carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo esteroides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO06.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O Meloxicam ¢ um Anti-Inflamatério Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibi¢ao
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatodrios, anti-exsudativos,

analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
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também propriedades anti-endotdxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B,

induzida pela administragdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactagdo e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
Apds uma tnica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores C_ de

2,1 pg/ml e 2,7 ug/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens ¢ vacas em
lactagdo.
Ap6s duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor C . de 1,9

ug/ml passada 1 hora em porcos.

Distribui¢do

A ligac@o de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98 %. As concentragdes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentragdes mais
baixas no musculo-esquelético e na gordura.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam ¢ também um
dos produtos principais da excre¢ao no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam € metabolizado num alcool, num 4acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

O metabolismo em equinos ndo foi investigado.

Eliminacao
A semi-vida de eliminagdo do meloxicam ¢ de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo apos a injecdo subcutinea.

Em suinos, apos administragdo intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apos a injegao intravenosa, o meloxicam € eliminado com uma semi-vida terminal de 8,5
horas.

Cerca de 50 % da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Meglumina

Glicina

Poloxamero 188
Cloreto de sodio
Macrogol 300
Acido cloridrico
Hidréxido de sodio
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 30 ml, 50 ml ou
100 ml.

Caixa de cartdo com 1, 6 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 250 ml.

Cada frasco ¢ fechado com rolha bromobutilica e selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/010 30 ml
EU/2/08/090/011 50 ml
EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/015 12 x 30 ml
EU/2/08/090/016 12 x 50 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 10/02/2009

Data da ultima renovacao: 23/01/2019
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes

Loxicom 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido para mastigar contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para mastigar.

Comprimido castanho claro oval biconvexo com uma linha numa face e liso na outra.

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especifico para cada espécies-alvo

Alivio da inflamagao e dor em alteracdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais que sofram de alteragdes gastrointestinais, tais como irritagao e
hemorragia, alteragdes na fungdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbagdes hemorragicas.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade ou menos de 4 kg de peso corporal.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera ser consultado o
médico veterinario.

Evitar a administra¢do a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de aumento de toxicidade.
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Este medicamento veterinario para cdes ndo devera ser administrado a gatos uma vez que ndo é
adequado a utilizacdo nesta espécie. Em gatos, a suspensao oral de meloxicam autorizada para esta
espécie deve ser utilizada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestio acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificada diarreia hemorragica, hematemese, ulceragao gastrointestinal e aumento das enzimas
hepaticas.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e s3o na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ a lactacdo
(consultar secgdo 4.3)

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

A administra¢ao simultdnea de medicamentos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos administrados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

O tratamento inicial € uma dose tnica de 0,2 mg meloxicam peso corporal / kg no primeiro dia, que
pode ser administrada oralmente ou alternativamente utilizando meloxicam 5 mg/ml solucdo injetavel

para cdes e gatos. . O tratamento deve ser continuado uma vez por dia por via oral (em intervalos de
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24 horas) numa dose de manutengao de 0,1 mg de meloxicam / kg de peso corporal.

Cada comprimido para mastigar contém 1 mg ou 2,5 mg meloxicam, que corresponde a dose diaria de
manutengdo para um cao 10 kg de peso corporal, ou um cdo de 25 kg de peso corporal,
respetivamente.

Cada comprimido pode ser dividido para a dosagem exata de acordo com o peso do corporal do cdo.
Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos, sdo palatdveis e tomados pela
maioria dos cdes voluntariamente.

Esquema de dose para a dose de manutencgéo:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos | Numero de comprimidos mg/kg
mastigaveis 1 mg mastigaveis 2,5 mg

4.0-7.0 Y5 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1%, 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

A administra¢do de meloxicam suspensdo oral para cies pode ser considerada para uma dosagem
mais precisa. Para caes com peso inferior a 4 kg a utilizagdo de meloxicam suspensdo oral para caes é
recomendada.

A resposta clinica € observada normalmente num periodo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel, para evitar a subdosagem ou sobredosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos nao esteroides
Codigo ATCvet: QMO1AC06

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua
por inibicdo da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatoérios,
analgésicos, anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltragao leucocitaria no tecido inflamado.
Numa menor extensao, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in
vitro e in vivo demonstraram que o meloxicam inibe em maior propor¢do a ciclooxigenase-2 (COX-
2) do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do
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As concentragdes plasmaticas maximas sao atingidas num periodo de 7,5 horas, aproximadamente.
Se a administragao for realizada ap6s a refeigdo, a absor¢ao pode ser ligeiramente retardada. De
acordo com a dose recomendada, sdo atingidas concentragoes estaveis de meloxicam no plasma, ao
segundo dia de tratamento.

Distribuicao

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuigdo ¢ de 0.3 1/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecao biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam € metabolizado num alcool, num
acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacgao
O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75% da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante via urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Amido glicolato de sddio, tipo A

Spray de figado de porco seco

Lactose monohidratada

Povidona K30

Sacarose

Celulose microcristalina e goma guar
Celulose microcristalina

Farinha de gérmen de trigo desengordurada
Extrato de levedura (seco)

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades maiores
NDesconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Qualquer comprimido dividido devera ser mantido no blister e armazenado até: 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

Conservar embalagem de origem de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Embalagens de Blister de 10 comprimidos por fita composto por PVC/PVDC folha de base ¢ aluminio

folha de cobertura em cartonagem, contendo 10, 20, 100 e 500 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 comprimidos

Loxicom 2.5 mg comprimidos para mastigar para cies

EU/2/08/090/023 — 1 x 10 comprimidos

EU/2/08/090/024 — 2 x 10 comprimidos

EU/2/08/090/025 — 10 x 10 comprimidos

EU/2/08/090/026 — 50 x 10 comprimidos

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 10/02/2009

Date da ultima renovacao: 23/01/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma grama contém:

Substéncia ativa:

Meloxicam 50 mg

Excipiente:

Alcool benzilico 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

Pasta homogénea amarela palido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (Cavalos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamagao e alivio da dor em alteragdes muisculo-esqueléticas agudas e cronicas em
cavalos.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cavalos que sofram alteracdes gastrointestinais como irritagdo e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, cardiaca ou renal e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cavalos com menos de 6 semanas de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco
potencial de toxicidade renal.
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Nao exceder a dose recomendada ou a durag@o de tratamento devido a possibilidade de reagdes
adversas graves. Ver a secgdo 4.10.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos Anti-Inflamatoérios Nao-Esteroides
(AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele
e/ou olhos, lavar imediatamente as partes afetadas com agua. Em caso de ocorréncia e persisténcia de
irritacdo, dirija-se a um médico. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reagdes adversas tipicamente associadas com
AINE:s (ligeira urticaria, diarreia). Os sintomas foram reversiveis. Comummente ocorre uma redugo
da concentragdo sanguinea de albumina durante o periodo de tratamento (até 14 dias).

Em casos muito raros, foram notificadas perda de apetite, letargia, dor abdominal e colite.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes anafilactoéides que podem ser graves (¢ mesmo fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente. Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser
interrompido e o médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efetuados em bovinos nao revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotéxicos. No entanto, ndo existem dados disponiveis em cavalos.
Desta forma, a administracdo nesta espécie nao ¢ recomendada durante a gestacdo e a lactacdo.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com glucocorticéides, outros medicamentos veterinarios anti-
inflamatérios ndo-esterdides ou com agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administraciao

Administrar 0,6 mg/kg de peso corporal, uma vez por dia durante até 14 dias.

Administrar diretamente na boca sobre a por¢do posterior da lingua mantendo a cabega do animal
levantada até a sua degluticdo.

Uma divisdo da seringa de pasta deve ser administrada por 50 kg de peso corporal. A seringa tem um
adaptador integrado e tem uma escala kg/ peso corporal. Cada seringa fornece 420 mg de meloxicam,
suficiente para tratar 700 kg de peso corporal.

Evitar a introducdo de contaminagdo durante a administragao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Os seguintes sinais clinicos (alguns dos quais podem ser graves) foram notificados em estudos
clinicos apos a administragdo do medicamento em sobredosagem (sobredosagem de 5x):
comportamento pouco ativo, diarreia, edema, ulceracdo da mucosa bucal e/ou urina de cor escura. Em
caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo-esterdides (oxicams)
Codigo ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um farmaco Anti-Inflamatorio Nao-Esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por
inibicao da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
também propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B,
induzida pela administragéo intravenosa de endotoxina E.coli em vitelos e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢do
Quando o medicamento ¢ administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, a

biodisponibilidade oral ¢ de aproximadamente 98%. As concentra¢cdes maximas plasmaticas sdo
obtidas apos aproximadamente 2 — 3 horas. O fator de acumulagdo de 1,08 sugere que o meloxicam
nao se acumula quando administrado diariamente.

Distribui¢do
Aproximadamente 98% do meloxicam esta ligado as proteinas plasmaticas. O volume de distribuigdo
¢ de 0,12 l/kg.

Metabolismo

O metabolismo ¢ qualitativamente semelhante em ratos, porcos-miniatura, seres humanos, bovinos e
porcos embora existam diferengas quantitativamente. Os metabolitos principais encontrados em todas
as espécies foram os metabolitos 5-hidroxi- e 5-carboxi e o metabolito oxalil. O metabolismo em
cavalos nao foi investigado. Todos os metabolitos principais demonstraram ser farmacologicamente
inativos.

Eliminacdo

O meloxicam ¢ eliminado com uma semi-vida terminal de 7,7 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

— Hidroxipropilcelulose
- Glicerol
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- Goma xantana

— Aroma de maca

- Sorbitol

- Alcool benzilico

- Sacarina sédica em po
- Agua purificada

6.2 Incompatibilidades maiores
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringas de polietileno de baixa densidade com pré-enchimento contendo 8,4 g de medicamento
veterinario em cartonagem de 1, 7, ou 14 seringas. Cada seringa tem um adaptador integrado com
uma escala de “kg/peso corporal”, em divisdes de pasta por 50 kg de peso corporal.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/090/029 (1 seringa)

EU/2/08/090/030 (1 x 7 seringas)

EU/2/08/090/031 (1 x 14 seringas)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢ao: 10/02/2009
Data da ultima renovacgéo: 23/01/2019
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.
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ANEXO II

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS
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Loxicom 0,5 mg/ml suspensio oral para cies

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE IN‘TRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.
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Loxicom 1.5 mg/ml suspensio oral para cies

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE IN‘TRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.
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Loxicom 5 mg/ml solucio injetavel para cies e gatos

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE IN‘TRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.
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Loxicom 0,5 mg/ml suspensio oral para gatos

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE IN‘TRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.
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Loxicom 20 mg/ml solucio injetavel para bovinos, suinos e equinos

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE IN‘TRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa do Loxicom 20 mg / ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos ¢ uma
substancia permitida tal como descrito na Tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N°
37/2010:

Substancia(s) | Residuo Espécie LMR | Tecidos- | Outras

farmacologi- | marcador | animal alvo disposigoes | Classificacao

camente terapéutica

ativa(s)

Meloxicam | Meloxicam | Bovinos, | 65 Musculo | Nenhuma Agentes anti-
caprinos, | ng’kg | Figado entrada inflamatdrios/Agentes
porcinos, | 65 Rim anti-inflamatdrios néo
coelhos, | pg/kg esterdides
Equidae | 20

ng’kg
Bovinos, | 15 Leite
caprinos | pg/kg

Os excipientes enumerados na sec¢cdo 6.1 do RCM sdo substancias permitidas para as quais a Tabela 1
do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010 indica que os LMRs ndo sdo exigidos ou sdo
consideradas como excipientes que nao se incluem no &mbito do Regulamento (CE) N° 470/2009 tal
como utilizados neste medicamento veterinario.
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Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Loxicom 2.5 mg comprimidos para mastigar para caes

A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

Nao aplicavel.
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Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town
Co. Monaghan
H18 W620
Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

O meloxicam ¢ uma substancia autorizada de acordo com a tabela 1 do anexo do Regulamento da
Comissao (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) Residuo Espécie LMRs Tecidos-alvo Outras Classificagao
farmacologicamente marcador animal provisdes terapéutica
ativa(s)

Meloxicam Meloxicam | Bovinos, | 20 pg/kg | Musculo Nenhuma Agentes anti-
caprinos, | 65 pg/kg | Figado entrada inflamatorios
porcinos, | 65 pg/kg | Rim /Agentes
coelhos, anti-
Equidae inflamatorios

nao
esteroides
Bovinos, | 15 ug/kg | Leite
caprinos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV séo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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CARTONAGEM

Caixa de cartao de frascos de 15 e 30 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml Suspensao oral para caes
meloxicam

| 2. DESCRICAQO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 0,5 mg
Benzoato de sddio 1,5 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml
30 ml

| 5.  ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

Alivio da inflamag3o e dor em alteracdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de utilizar.

Administrar juntamente com a comida ou diretamente na boca.
Evitar contaminacdo durante a administragao.

Via oral.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Nao administrar em animais gestantes ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/001 [15 ml]
EU/2/08/090/002 [30 ml]

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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ROTULAGEM

Frascos de 15 e 30 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml Suspensao oral para caes
meloxicam

(2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 0,5 mg/ml

(3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml
30 ml

(4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Agitar bem antes de utilizar.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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CARTONAGEM

Caixa de cartao de frascos de 10, 32,100,2 x 100 e 200 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspensdo oral para caes
meloxicam

[2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg
Benzoato de sodio 1,5 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

32 ml

100 ml
200 ml

2 x 100 ml

| 5.  ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

Alivio da inflamagdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de utilizar.

Administrar juntamente com a comida ou diretamente na boca.
Evitar contaminagdo durante a administragao.

Via oral.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao administrar em animais gestantes ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/003 [10 ml]
EU/2/08/090/004 [32 ml]
EU/2/08/090/005 [100 ml]
EU/2/08/090/032 [200 ml]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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CROTULAGEM

Frascos de 100 ml, 2 x 100 ml e 200 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspensao oral para caes
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg
Benzoato de sddio 1,5 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
200 ml

| 5.  ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

Alivio da inflamag3o e dor em alteracdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Agitar antes de utilizar.

Administrar juntamente com a comida ou diretamente na boca.
Evitar contaminagdo durante a administragao.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Nao administrar em animais gestante ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

[11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

OEliminac¢3o: antes de usar, ler o folheto informativo.
Eliminar os restos nao utilizados de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/005 [100 ml]
EU/2/08/090/032 [200 ml]
EU/2/08/090/033 [2 x 100 ml]

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

55




ROTULAGEM

Frascos de 10 e 32 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspensao oral para caes
meloxicam

(2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 1,5 mg/ml

(3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
32 ml

(4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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CARTONAGEM
Caixas de cartao com frascos de 10,20 ¢ 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Meloxicam 5 mg
Etanol, anidro 150 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
100 ml

| 5.  ESPECIES ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (gatos).

| 6. INDICACOES

Caninos (Caes): Alivio da inflamagdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Diminuicdo da dor e inflamagdo pos-operatoria em cirurgias ortopédicas e de tecidos moles.
Felinos (Gatos): Diminuicao da dor pos-operatdria em ovariohisterectomias e pequenas cirurgias de
tecidos moles.

(7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Caninos (Cies):

Alteragdes musculo-esqueléticas: Administragdo subcutanea tinica.
Redugdo da dor pds-operatoria: Administragao subcutanea ou endovenosa tnica.

Felinos (Gatos):
Redugdo da dor pds-operatoria: Administragdo subcutinea unica.

Evitar contaminacdo durante a administragao.

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao administrar em animais gestantes ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminac¢do: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/006 [10 ml]
EU/2/08/090/007 [20 ml]
EU/2/08/090/008 [100 ml]

58



17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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CROTULAGEM

Frascos de 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos
meloxicam

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Meloxicam 5 mg
Etanol, anidro 150 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (gatos)

| 6. INDICACOES

Caninos (Caes): Alivio da inflamacdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Diminuicao da dor e inflamagao pos-operatoria em cirurgias ortopédicas e de tecidos moles.
Felinos (Gatos): Diminui¢do da dor pos-operatoria em ovariohisterectomias e pequenas

cirurgias de tecidos moles.

(7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Caninos (Cies):

Alteragdes musculo-esqueléticas: Administragao subcutinea tnica.
Redugdo da dor pds-operatoria: Administracdo subcutdnea ou endovenosa Unica.

Felinos (Gatos):
Redugdo da dor pds-operatoria: Administragao subcutinea unica.

Evitar contaminagao durante a administragao.

Antes de usar, ler o folheto informativo
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao administrar em animais gestante ou lactantes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.

[11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagédo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/008 [100 ml]

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lote:

62



ROTULAGEM

Frascos de 10 e 20 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml Solu¢do injetavel para caes e gatos
meloxicam

(2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

[4. VIA DE ADMINISTRACAO

Caes: Administracdo endovenosa ou subcutanea.
Gatos: Administracdo subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

|6. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
DPrazo de validade do frasco aberto: 28 dias.
Apbs abertura, administrar até: ...............

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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CARTONAGEM

Caixa de cartio para frascos de S ml, 15 ml e 30 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspensédo oral para gatos
meloxicam

[2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 0,5 mg/ml
Benzoato de so6dio 1,5 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

S5ml, 15 ml e 30 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICACOES

Alivio da dor e da inflamagdo pos-operatorias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirargicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da inflamagao e dor em alteracdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.

[ 7.MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de administrar.

Administrar na ragdo ou diretamente na boca utilizando a seringa doseadora.
Evitar contaminacdo durante a administragao.

Via oral.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Nao administrar a gatas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a gatos que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritagao e hemorragia,
alteragdes na fungdo hepatica, renal ou cardiaca e perturba¢des hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C(_)NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/027 (5ml)
EU/2/08/090/009 (15ml)
EU/2/08/090/028 (30ml)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lote:
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ROTULAGEM

Rotulo para frasco de 5 ml, 15 ml e 30 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos
meloxicam

(2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

S5ml, 15 ml e 30 ml

(4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

[8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao com frasco de 30 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos
meloxicam

(2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 30 ml

1 x 50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
12 x 30 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

IInfecdo respiratoria aguda.

Diarreia em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Mastite aguda.

Para o alivio da dor pds-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor.

Septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-agalactia) com terapia antibiotica
adequada.
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Equinos:
Patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Dor associada a cdlica equina.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: injecdo subcutanea ou intravenosa Unica.

Suinos: inje¢@o intramuscular Unica. Se necessario, uma segunda administra¢do pode ser realizada 24
horas depois.

Equinos: inje¢do intravenosa tnica.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

[8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de...

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

er o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/010 30 ml
EU/2/08/090/011 50 ml
EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/015 12 x 30 ml
EU/2/08/090/016 12 x 50 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solu¢ao injetavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

(2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml
Etanol 150 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

[6.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

[Infecao respiratoria aguda.

Diarreia em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Mastite aguda.

Para o alivio da dor pds-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Doengas nao infecciosas do aparelho locomotor.

Septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-agalactia) com terapia antibiotica
adequada.

Equinos:
Patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Dor associada a cdlica equina.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Bovinos: injecdo SC ou IV tnica.

Suinos: inje¢do IM tinica. Se necessario, uma segunda administragdo pode ser realizada 24 horas
depois.

Equinos: inje¢do IV unica.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

[8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovineos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar de acordo com os requisitoslocais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

[16. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

EU/2/08/090/012 100 ml
EU/2/08/090/013 250 ml
EU/2/08/090/014 6 x 250 ml
EU/2/08/090/017 12 x 100 ml
EU/2/08/090/018 12 x 250 ml

[17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 30 ml e 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos
meloxicam

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 20 mg/ml

(3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 ml
50 ml

(4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC ou IV
Suinos: IM
Equinos: IV

| 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovineos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

[8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Loxicom 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes
meloxicam

| 2. DESCRICAQO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1 mg/comprimido
Meloxicam 2,5 mg/comprimido

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para mastigar.

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
100 comprimidos
500 comprimidos

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

Alivio da inflamagdo e dor em altera¢des musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.

[7.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisido
possivel, para evitar a subdosagem ou sobredosagem.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

Via oral.

[8. INTERVALO DE SEGURANCA

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
QPrazo de validade do comprimido dividido: 24 horas.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar embalagem de origem de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

OEliminac¢ao: antes de usar, ler o folheto informativo

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes
EU/2/08/090/019 — 1 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/020 — 2 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/021 — 10 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/022 — 50 x 10 comprimidos

Loxicom 2.5 mg comprimidos para mastigar para caes
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EU/2/08/090/023 — 1 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/024 — 2 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/025 — 10 x 10 comprimidos
EU/2/08/090/026 — 50 x 10 comprimidos

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Loxicom 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes
meloxicam

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories Limited

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso Veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 50 mg/g
Alcool benzilico 10 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 seringa
7 seringas
14 seringas

5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamagao e alivio da dor em alteragdes muisculo-esqueléticas agudas e cronicas em
cavalos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Cavalos: Carne e visceras: 3 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

EEliminac¢ao: antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/090/029 (1 seringa)
EU/2/08/090/030 (1 x 7 seringas)
EU/2/08/090/031 (1 x 14 seringas)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo da seringa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos
meloxicam

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 50 mg/g
Alcool benzilico 10 mg/g

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

8,4g

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para caes

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Meloxicam 0,5 mg

Benzoato de sodio 1,5 mg

4. INDICACOES

Alivio da inflamagdo e dor em alteragcdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Nao administrar a caes que sofram de alteragcdes gastrointestinais como irritagdo e hemorragia,
alteracdes na funcdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
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Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros (menos
de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados) foi notificada diarreia
hemorragica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas.

Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem:

O tratamento inicial ¢ uma dose tinica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 4 ml/10 kg de peso
vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administragdo oral uma vez por dia

(com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutengdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(i.e. 2 ml/10 kg peso vivo).

Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (ap6s > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideracdo que o grau de dor e inflamagdo
associados as alteracdes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Método e Via de administracio:

Via oral.

Administrar diretamente na boca ou na ragéo.

Agitar bem antes de utilizar .

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
Manutengao (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia € necessario duas
vezes o volume de manutencdo. Alternativamente a terapia pode ser iniciada Loxicom 5 mg/ml
solugdo injetavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3-4 dias.

O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Evite a contaminac¢do durante a administragao.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Devera ter-se cuidado especial no que diz respeito a exatidao da dosagem.
Siga por favor as instrugdes do seu veterinario.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser utilizado em gatos devido a diferentes
dispositivos de dosagem. Em gatos deve ser utilizado Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactagdo
Ver sec¢do "Contraindicagoes".

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligac@o e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterindrio ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticéides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem
para a prote¢ao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Este medicamento veterinario apresenta-se em frascos de polietileno tereftalato de 15 ml e 30 ml com
duas (seringa de 1 ml e uma seringa de 5 ml, sdo fornecidas com cada frasco para garantir uma
dosagem correta de cdes pequenos e caes grandes) seringas doseadoras de polietileno / polipropileno.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +32 2 734 48 99

Peny0auka bearapus Lietuva

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Magnum Veterinarija, UAB

Rossmore Industrial Estate Martinavos g. 8, Martinavos k.,

Monaghan, LT-54463 Kauno r., Lietuva

Ireland Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Ceska republika Magyarorszag

Samohyl group a.s. Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7

Ceska republika Tel: 22/534-500

Tel: +420 481 653 111

Danmark Malta

ScanVet Animal Health A/S Borg Cardona & Co. Ltd.

Kongevejen 66 ‘Eltex’ Dr. Zammit Street

86



3480 Fredensborg
Danmark

Deutschland

Elanco Gmbh

Heinz- Lohmann- Stral3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EA\rada

XEAAADAPM AE

1o . A. Ioaviag — Mapkomoviov,
T® 100, 19002, ITowavia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espafa)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 5742 23 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com
Norge

Interfarm AS

Dolasetta 5,

3408 Tranby

Norway

Tel +47 6758 1130
Mob +47 9057 0005

e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH

A-4600 Wels
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Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Roméinia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxielotikdg Atavopéoc Kompov: Xmdpog
Srovpviong Képkaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

PHARMACOPOLA s.r.o.
Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 1,5 mg/ml suspensao oral para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1,5 mg/ml suspensao oral para caes

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg
Benzoato de sodio 1,5 mg

Suspensao amarela clara.
4. INDICACOES

Alivio da inflamacdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cdes

S. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.
Nao administrar a caes que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritagdo ¢ hemorragia,
alteragdes na fungdo hepatica, renal ou cardiaca e perturbagdes hemorragicas.
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Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente rea¢des adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros (menos
de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isoladosfoi notificada diarreia hemorragica,
hematemese, ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas.

Estas reag¢des adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem:

O tratamento inicial ¢ uma dose tnica de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 1,33 ml/10 kg de
peso vivo) no primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administragdo oral uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas), de uma dose de manuten¢do de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e. 0,667 ml/10 kg peso vivo).

Para tratamentos prolongados, uma vez observada a resposta clinica (ap6s > 4 dias), a dose pode ser
ajustada a dose individual mais baixa , tendo em consideragdo que o grau de dor e inflamagao
associados as alteragdes musculo-esqueléticas, podem variar com o tempo.

Método e Via de administracio:

Via oral.

Administrar directamente na boca ou na racao.

Agitar bem antes de utilizar .

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
Manutengao (ou seja, 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo). Assim, no primeiro dia € necessario duas
vezes o volume de manutencao.

Alternativamente a terapia pode ser iniciada Loxicom 5 mg/ml solugdo injetavel.

A resposta clinica € observada normalmente num periodo de 3-4 dias.

O tratamento deve ser interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Evitar a contaminacdo durante a administragao.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devera ter-se cuidado especial no que diz respeito a exatidao da dosagem.
Siga por favor as instrugdes do seu veterinario.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente.: 6 meses

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo ¢ lactacdo
Ver sec¢do "Contraindicagdes".
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem

para a prote¢ao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia

Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de polietileno tereftalato de 10, 32, 100, 2 x 100 ou 200 ml com duas seringas doseadoras de

polietileno / polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +322 734 48 99

Peny6snuka bonarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com



DeutschlandElanco GbmH Norge

Heinz-Lohmann--Straf3e 4 Interfarm AS

27472 Cuxhaven Dolasetta 5,

Deutschland 3408 Tranby
Norway
Tel +47 6758 1130
Mob +47 9057 0005

e-mail: post@interfarm.no

Eesti Osterreich

AS Magnum Veterinaaria PRO ZOON Pharma GmbH
Vae 16 A-4600 Wels

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920
Fax +372 650 1996

EA\rada Polska

XEAAADAPM AE ScanVet Poland Sp. z o.0.

Lo y . A. Mowaviag — Mopkomovrov, Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
T® 100, 19002, ITawovio 62-200 Gniezno

TnA.: +30 2106800900 Tel. 61 426 49 20

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia Portugal
Laboratorios Karizoo PRODIVET-ZN S.A
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12 Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
08140 Caldes de Montbui 1800-282 LISBOA
Barcelona (Espafia) PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
France Roméinia
ALIVIRA FRANCE S.A.S. S.C. MARAVET S.R.L.
14 Rue Scandicci Str. Maravet nr.1, Baia Mare
Tour Essor 430016, Romania
93500 PANTIN Tel/Fax: +40 262 211 964
France e-mail: info@maravet.com
Tél. 01 57422303 Www.maravet.com
Hrvatska Slovenija
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited GENERA SI d.o.o.
Rossmore Industrial Estate Parmova Ulica 53
Monaghan 1000 Ljubljana, Slovenija
Ireland Telefon: +386 1 4364466

Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Ireland Slovenska republika
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited PHARMACOPOLA s.r.0.
Rossmore Industrial Estate Svitokrizske nam. 11
Monaghan, SK — 965 01 Ziar nad Hronom
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Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.I.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

Amoxielotikdg Atavopéoc Kompov: Xmdpog
Sravpviong Képkaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 5 mg/ml Solug¢do injetavel para caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 5 mg/ml Solugao injetavel para caes e gatos

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Meloxicam 5 mg
Etanol, anidro 150 mg

Solucdo amarela clara.
4. INDICACOES

Caninos (Caes): Alivio da inflamacdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Diminuicao da dor e inflamagao pos-operatoria em cirurgias ortopédicas e de tecidos moles.

Felinos (Gatos): Diminui¢do da dor pos-operatoria em ovariohisterectomias € pequenas cirurgias de
tecidos moles.

5. CONTRAINDICACOES
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Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Nao administrar a animais que sofram de alteragdes gastrointestinais como irritacao e hemorragia,
alteragdes na fungdo hepatica, renal ou cardiaca e perturba¢des hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa e a qualquer dos excipientes.
Nao administrar a cades com menos de 6 semanas de idade e em gatos com menos de 2 kg.

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reacdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos
isolados),foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulcerag@o gastrointestinal.

Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem aparecer reagdes anafilactoides e devera ser feito tratamento
sintomatico.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cies) e Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem:

Caninos (Cies):

AAdministragdo tinica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg de peso vivo (i.e. 0,4 ml/10 kg de peso
corporal).

Felinos (Gatos):

Administragdo tinica de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml/’kg) quando nao € possivel
tratamento de continuagdo por via oral, por ex. gatos selvagens.

Administrac¢do tnica de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg) quando a administracdo
de meloxicam ¢ para ser continuada como terapéutica de continuagdo por via oral.

Método e Via de administracio:

Caes:

Alteragdes musculo-esqueléticas: Administragao subcutinea tnica.

Loxicom 0,5 mg/ml e 1,5 mg/ml suspensdo oral podem ser administrados como continuagdo do
tratamento na dose de 0,1 mg meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas apos a administracao do injetavel.
Reducdo da dor pos-operatoria (apds um periodo de 24 horas): Administragdo subcutanea ou
endovenosa Unica antes da cirurgia, na altura da indugdo da anestesia
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Gatos:

Redugdo da dor pds-operatdria em gatos quando ndo ¢é possivel tratamento de continuagdo por via
oral, por ex. gatos selvagens:

Injegdo subcutanea tinica na dose de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da anestesia. Neste caso ndo administrar
tratamento de continuag¢ao oral.

Redugdo da dor pds-operatoria em gatos quando a administragdo de meloxicam ¢ para ser continuada
como terapéutica de continuagao por via oral:

Injegdo subcutanea tinica na dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg peso
corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducdo da anestesia.

Para continuar o tratamento durante um periodo até cinco dias, esta dose inicial pode ser seguida 24
horas depois com a administragdo de Loxicom 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos na dose de 0,05
mg meloxicam/kg peso corporal. A dose de continuagdo por via oral pode ser administrada até um
total de quatro doses a intervalos de 24 horas.

Evitar introducdo de contaminagdo durante a administragao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devera ter-se cuidado especial no que diz respeito a exatidao da dosagem.

Deve ser utilizada uma seringa graduada de 1 ml apropriada para a administragdo do medicamento
veterinario a gatos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

No alivio da dor pds operatoria em gatos, a seguranca s6 foi documentada apo6s anestesia com
tiopental/halotano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos, devido ao risco potencial de aumento
de toxicidade.

Durante a anestesia, a monitorizagao e a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padrao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais
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A inje¢do acidental pode provocar dor.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatdrios nédo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o roétulo.

Gestacdo e lactagéo:
Ver secgdo “Contraindicagdes”.

Interacdes medicamentosas € outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacao as proteinas podem competir pela ligacao e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado juntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de vidro de 10, 20 ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
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Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +32 2 734 48 99

Peny6sauka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALada

XEAAADAPM AE

1o yiu. A. Ioaviag — Mapkomoviov,
T® 100, 19002, IToavia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Tel. +371 6716 0091
Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge
Interfarm AS
Dolasetta 5,
3408 Tranby

Norway
Tel +47 6758 1130
Mob +47 9057 0005

e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20



Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espafa)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

¢él. 01 57 42 23 03F

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

AmoxAelotikdg Atavopéoc Kompov: Xmdpog

Srovpviong Képkaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwscio, Kdmpog

Tn\: 22 447464 / ®a&: 22 756902
e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Romainia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.o.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info(@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NNI18 9EX

United Kingdom

100



FOLHETO INFORMATIVO:

Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos
meloxicam

3.

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substincia ativa:

Meloxicam 0,5 mg
Excipiente:
Benzoato de sodio 1,5 mg

Suspensao amarela clara.

4.

INDICACOES:

Alivio da dor e da inflamagao pos-operatorias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirurgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da inflamagdo e dor em altera¢des musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a gatas gestantes e lactantes.

Nao administrar a gatos que sofram de altera¢des gastrointestinais, tais como irritagdo ¢ hemorragia,
alteragoes na fungdo hepatica, renal ou cardiaca e perturba¢des hemorragicas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa e a qualquer dos excipientes.

Nao administrar a gatos com menos de 6 semanas de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insufici€ncia renal. Em casos muito raros, (menos de
1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados) foi notificado ulceragdo gastrointestinal
e aumento das enzimas hepaticas.

Estas reacdes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina o
tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Felinos (Gatos)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem

Dor e inflamacdo pos-operatorias a seguir a procedimentos cirurgicos:

Ap6s o tratamento inicial com Loxicom 5 mg/ml solucdo injetavel para cies e gatos, continuar o
tratamento 24 horas depois com Loxicom 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos na dosagem de 0,05
mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacao pode ser administrada uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Alteracdes musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial ¢ uma dose unica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia através de administragdo oral (com intervalos de 24
horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal, enquanto persistirem a dor e
inflamacao agudas.

Alteracdes musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial ¢ uma dose tinica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar com a administragdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24
horas), de uma dose de manutengao de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

A resposta clinica € observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Modo e via de administracao

A dose recomendada ndo deve ser excedida. A suspensdo oral devera ser administrada utilizando a
seringa doseadora que acompanha a embalagem. A seringa adapta-se ao conta —gotas do frasco e
possui uma escala em kg que corresponde a dose de manutengdo. Assim, para inicio do tratamento de
alteragdes musculo-esqueléticas cronicas no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume de
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manutengdo. Para inicio do tratamento de alteragdes musculo-esqueléticas agudas no primeiro dia, ¢
necessario 4 vezes o volume de manutengao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O meloxicam apresenta uma margem de seguranca terapéutica reduzida em gatos, e os sinais clinicos
da sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem baixos.

Para assegurar uma administracdo correta da dose, calcular o mais corretamente possivel o peso.

Por favor, seguir cuidadosamente as instrugdes do seu médico veterinario.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar a introdug@o de contaminagdo durante a utilizagdo.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 6 meses

Nao administrar depois de expirado o prazo indicado na caixa e no frasco depois de VAL.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido e devera consultar o médico
veterinario.

Evitar a administra¢do a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de aumento de toxicidade.

Dor e inflamagao pds-operatorias a seguir a procedimentos cirtrgicos:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terap€utica multimodal da dor deve ser considerada.

Alteragdes musculo-esqueléticas cronicas:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada em intervalos regulares, por um médico

veterinario.

Tratamento deve ser interrompido ao fim de 14 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer
melhoria clinica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides
(AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo ¢ lactacdo
Ver sec¢do "Contraindicagdes".
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com outros AINEs ou
glucocorticéides.

A administrag@o simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
farmacos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos administrados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

O meloxicam apresenta uma margem de seguranga terap€utica reduzida em gatos, e os sinais clinicos
da sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem baixos. Em caso de
sobredosagem, espera-se que as reagdes adversas (conforme descritas na seccao “Reagdes adversas™)
sejam mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sd30 necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Modo de ac¢ao

O meloxicam ¢ um farmaco anti-inflamatoério nao esteréide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibicao da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos,
anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacgdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior propor¢ao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

Apresentacio

O medicamento veterinario apresenta—se em frascos de de 5 ml, 15 ml e 30 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +32 2 734 48 99

Peny6sauka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann- Stral3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

E\rada

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge
Interfarm AS
Dolasetta 5,
3408 Tranby

Norway

Tel +47 6758 1130

Mob +47 9057 0005
e-mail: post@interfarm.no
Osterreich

PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska
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XEAAADAPM AE

Lo yAp. A. Mowaviog — Mapkorodrov,
TO 100, 19002, ITowovia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espafia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 57 4223 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog
Amoxelotikoc Awovopéag Kompov: Xmdpog
Zravpwvidng Képikaig Atd

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Roménia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.1.0.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom
Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East
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Aewo. Xtacivov 28, 1060 Agvkwcia, Kompog Oakley Hay Industrial Estate

TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902 Corby

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy Northamptonshire
NN18 9EX
United Kingdom
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FOLHETO INFORMATIVO

Loxicom 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertagdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 20 mg/ml solugao injetavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Meloxicam 20 mg
Etanol 150 mg

Solucao de cor amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Indicado nos casos de infegdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de reidratagdo por via oral, para reducgdo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pds-operatoria apds a descorna em vitelos.
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Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao
e inflamagao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia puerperal e toxemia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos:

Indicado no alivio da inflamagdo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a cdlica equina.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar em animais com menos de uma
semana de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Administracdo do medicamento por via subcutanea em bovinos e via intramuscular em suinos é bem
tolerado, apenas um leve inchago transitorio no local da injecao apos a administragao subcutanea foi
observada em bovinos tratados em estudos clinicos.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitério no local da injeco, o qual é resolvido sem
intervengao.

Em casos muito raros, (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados),
podem ocorrer reagdes anafilactoides, que podem ser graves (inclusive fatais) que devem ser tratadas
sintomaticamente.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos:

Administrar uma tinica inje¢do por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combina¢do com terapia antibiotica ou
terapia de reidratacdo por via oral, conforme o adequado. O volume maximo recomendado para ser
administrado numa injecao Unica ¢ de 10 ml.

Suinos:

Administrar uma tinica inje¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas. O volume
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maximo recomendado para ser administrado numa injegdo tinica ¢ de 2 ml.

Equinos:

IInjecdo intravenosa como dose tnica de 0,6 mg de meloxicam / kg de peso corporal (ou seja, 3,0
ml/100 kg de peso corporal).

Para uso no alivio da inflamacao e alivio da dor em doengas agudas e cronicas miisculo-esqueléticas,
uma terapia adequada oral contendo meloxicam, administrado em conformidade com as
recomendagoes da rotulagem, pode ser utilizado para continuagdo do tratamento.

Nao exceder 50 perfuragdes por frasco. Se forem necessarias mais de 50 perfuragdes, a utilizagdo de
uma agulha de trasfega é recomendada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administracgao.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

PSuinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com Loxicom 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos

operatoria. Apenas o Loxicom ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna. Para obten¢ao do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medicagdo

com um analgésico adequado.

Precaucdes para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido ¢ o médico veterindrio consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratagdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso nao seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da célica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliagdao do diagnodstico pois este podera indicar a necessidade de intervengao
cirurgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A auto-inje¢ao acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Nao Esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
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caso de auto-inje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o roétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacao e lactacao.
Equinos: Ver a sec¢do “contraindicagdes”.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no

lixo ou esgotos domésticos, mas de acordo com os requisitos nacionais. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de vidro incolor, cada um contendo 30, 50 ou 100
ICl;lal1'ixa de cartdo com 1, 6 ou 12 frascos para injetaveis de vidro incolor, cada um contendo 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Cada frasco ¢ fechado com uma rolha de bromobutilo e selado com cépsula de aluminio.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Magnum Veterinarija SIA
Nederland Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Fendigo sa/nv Tel. +371 6716 0091

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17 Fax. +371 6716 0095

BE 1160 BRUSSELS
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Tel : +32 2 734 46 90
Fax : +32 2 734 48 99

Peny6snuka bnarapus

ACKIJIEIT - PAPMA OO/]

rp. Codus, x.x. Jlronun - 7, 6:1. 711A, marazun
3

Peny6nnka benrapus

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EALada

XEAAADAPM AE

1o . A. Ioaviag — Mapkomoviov,
T® 100, 19002, IToavia

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espaia)

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Dansk Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
Phone: +45 4848 4317
E-mail: QA@scanvet.dk

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493
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France

Biotopis

Le Conquérant

100 avenue Guillaume Le Conquérant
14100 LISIEUX

France

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Elanco Italia S.p.A.

Via Colatori 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Kvnpog

Amoxelotikoc Aravopéag Kompov: Xndpog
Sravpviong Képkaig Atd

Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ®a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Romainia

S.C. MARAVET S.R.L.
Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com
Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.o.
Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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FOLHETO INFORMATIVO:

Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Loxicom 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertagcdo de lote
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 1 mg comprimidos para mastigar para caes

Loxicom 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um comprimido para mastigar contém:

Meloxicam 1 mg

Meloxicam 2,5 mg

Comprimido castanho claro oval biconvexo com uma linha numa face e liso na outra. O comprimido
pode ser dividido em partes iguais.

4. INDICACOES:

Alivio da inflamagdo e dor em alteragdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.

5. CONTRAINDICACOES
Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.
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Nao administrar a animais que sofram de altera¢des gastrointestinais, tais como irritagdo e
hemorragia, alteragdes na fungo hepatica, renal ou cardiaca e perturbagdes hemorragicas.

Nao administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade ou menos de 4kg de peso corporal.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa e a qualquer dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reagdes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Em casos muito raros (menos
de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados), foi notificada diarreia
hemorragica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal e aumento das enzimas hepaticas.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos
casos transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O tratamento inicial ¢ uma dose tnica de 0,2 mg meloxicam peso corporal / kg no primeiro dia. O
tratamento deve ser continuado uma vez por dia por via oral (em intervalos de 24 horas) numa dose de
manutengdo de 0,1 mg de meloxicam / kg de peso corporal. Alternativamente, a terapia pode ser
iniciada com uma solugdo injectavel que contém 5 mg de meloxicam / ml.

Cada comprimido para mastigar contém 1 mg ou 2,5 mg meloxicam, que corresponde a dose diaria de
manutencao para um cao 10 kg de peso corporal, ou um cdo de 25 kg de peso corporal,
respetivamente.

Cada comprimido pode ser dividido para a dosagem exata de acordo com o peso do corporal do
animal. Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos, sdo palataveis e tomados
pela maioria dos cdes voluntariamente.

Esquema de dose para a dose de manutengao:

Peso corporal (kg) Numero de comprimidos | Numero de comprimidos mg/kg
mastigaveis 1 mg mastigaveis 2,5 mg

4.0-7.0 Y5 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

administra¢do de meloxicam suspensdo oral para cdes pode ser considerada para uma dosagem mais
erior a 4 kg a utilizagdo de meloxicam suspensao oral para caes ¢ recomendada.
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resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se néao for aparente qualquer melhoria clinica.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel, para evitar a subdosagem ou sobredosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.

Conservar embalagem de origem de forma a proteger da luz.
Validade dos comprimidos divididos: 24 horas

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e no blister depois de VAL.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario deve ser
consultado.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, ja que existe um risco
potencial de toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para caes ndo deve ser administrado a gatos, pois ndo ¢ adequado para
administragdo nesta espécie. Em gatos, devera ser utilizado uma suspensio oral contendo meloxicam
autorizado para esta espécie.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacido
Ver sec¢d "Contraindicagdes".

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligagdo as proteinas podem competir pela ligagdo e assim provocar efeitos toxicos.

O medicamento veterindrio nao deve ser administrado conjuntamente com outros AINEs ou
glucocorticoides.

A administrag@o simultanea de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.
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O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no seu aumento, pelo que devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento.

O periodo sem tratamento deve, contudo, ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos administrados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos, mas de acordo com os requisitos nacionais. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens de 10 comprimidos por tira em embalagens contendo 10, 20, 100 ou 500 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizac¢do de Introducao no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +322 734 48 99

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika
Samohyl group a.s.

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lIt

Magyarorszag
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
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Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou Tel: 22/534-500

CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31
Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Fax +372 650 1996

EX0MGoa

XEAAADAPM AE

lo yAu. A. Hoaviag — MopkomovAov,
TO 100, 19002, ITowovio

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espaia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 574223 03

Hrvatska
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge
Interfarm AS
Dolasetta 5,
3408 Tranby

Norway
Tel +47 6758 1130
Mob +47 9057 0005

e-mail: post@interfarm.no

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Roménia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija
GENERA SI d.o.o.
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Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Ireland.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

Vétoquinol Italia S.r.I.

Via Piana, 265

47032 Bertinoro (FC)

Kvnpog

AmoxAelotikdg Atavopéoc Kompov: Xmdpog
Sravpviong Képkaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog
TnA: 22 447464 / ©a&: 22 756902

e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy

Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466

Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.o.
Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27,

FI-13721 Parola

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
Sweden

+4618 57 24 30
info@n-vet.se

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Ltd
1 Saxon Way East

Oakley Hay Industrial Estate
Corby

Northamptonshire

NN18 9EX

United Kingdom
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FOLHETO INFORMATIVO:

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

H18 W620

Ireland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Loxicom 50 mg/g pasta oral para cavalos

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uma grama contém:

Substincia ativa:

Meloxicam 50 mg
Excipiente:
Alcool benzilico 10 mg

Pasta homogénea amarela palido.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamagao e alivio da dor em alteragcdes musculo-esqueléticas agudas e cronicas em
cavalos.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cavalos que sofram alteragdes gastrointestinais como irritagdo e hemorragia,
alteragoes na fungdo hepatica, cardiaca ou renal e perturba¢des hemorragicas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cavalos com menos de 6 semanas de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Em ensaios clinicos, foram observados casos isolados de reagdes adversas tipicamente associadas com
AINEs (ligeira urticaria, diarreia). Os sintomas foram reversiveis. Comummente ocorre uma redugdo
da concentragdo sanguinea de albumina durante o periodo de tratamento (até 14 dias). Em casos muito
raros (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados), foram notificadas
perda de apetite, letargia, dor abdominal e colite. Em casos muito raros podem ocorrer reagdes
anafilactéides que podem ser graves (¢ mesmo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente. Se
ocorrerem reagoes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar 0,6 mg/kg de peso corporal, uma vez por dia durante até 14 dias.

Administrar diretamente na boca sobre a por¢ao posterior da lingua mantendo a cabega do animal
levantada até a sua degluticdo.

Uma divisdo da seringa de pasta deve ser administrada por 50 kg de peso corporal. A seringa tem um
adaptador integrado e tem uma escala kg/ peso corporal. Cada seringa fornece 420 mg de meloxicam,
suficiente para tratar 700 kg de peso corporal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a introdugdo de contaminagdo durante a administragao.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade (EXP) indicado na cartonagem e na seringa.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes para utilizacio em animais

Evitar a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco
potencial de toxicidade renal.

Nao exceder a dose recomendada ou a duragdo de tratamento devido & possibilidade de reagdes
adversas graves.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos Anti-Inflamatorios Nao-Esteroides
(AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele
e/ou olhos, lavar imediatamente as partes afetadas com agua. Em caso de ocorréncia e persisténcia de
irritacdo, dirija-se a um médico. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacido

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Nao administrar simultaneamente com glucocorticoides, outros medicamentos veterinarios anti-
inflamatorios ndo-esterdides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Os seguintes sinais clinicos (alguns dos quais podem ser graves) foram notificados em estudos
clinicos apo6s a administragdo do medicamento veterindrio em sobredosagem (sobredosagem de 5x):
comportamento pouco ativo, diarreia, edema, ulceragdo da mucosa bucal e/ou urina de cor escura. Em
caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES
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Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

A pasta oral encontra-se disponivel nas seguintes apresentagoes:

- 1 caixa de cartdo contendo 1 seringa
- 1 caixa de cartdo contendo 7 seringas
- 1 caixa de cartdo contendo 14 seringas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
BE 1160 BRUSSELS

Tel : +32 2 734 46 90

Fax : +322 73448 99

Peny0auka bbarapus

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland

Ceska republika

Samohyl group a.s.

Smetanova 1058 512 51 Lomnice Nad Popelkou
CZECH REP.

Tel: +420 481 65 31

Danmark

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16

76 401 Laagri

Harjumaa

Eesti

Tel +372 650 1920

Latvija

Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091

Fax. +371 6716 0095

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lictuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lIt

Magyarorszag

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
H-8000 Székesfehérvar, Homoksor 7
Tel: 22/534-500

Malta

Borg Cardona & Co. Ltd.
‘Eltex’ Dr. Zammit Street
Balzan BZN 1434- MALTA
Tel +356 21442698

Fax +356 21493082

Email sales@borg-cardona.com

Norge

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Osterreich
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels
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Fax +372 650 1996

E)\LGoa

XEAAADAPM AE

Lo y . A. owaviag — Mopkomodrov,
T® 100, 19002, IToovio

TnA.: +30 2106800900

E-mail: info@hellafarm.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona (Espafia)

France

ALIVIRA FRANCE S.A.S.
14 Rue Scandicci

Tour Essor

93500 PANTIN

France

Tél. 01 574223 03

Hrvatska

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Ireland

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

island

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan,

Ireland.

Italia

F.M. ITALIA Group s.r.l.
Zona Industriale Isola, 31
05031 Arrone (TR) — Italia

Kvnpog

Amoxielotikdg Atavopéoc Kompov: Xmdpog
Sravpviong Képkaig Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwcio, Kdmpog
Tni: 22 447464 / ®og: 22 756902

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Portugal

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

PORTUGAL

Tel. (00351) 21 8511493

Roménia

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
www.maravet.com

Slovenija

GENERA SI d.o.o.
Parmova Ulica 53

1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: +386 1 4364466
Telefaks: +386 1 4364468
e-mail: info@generasi.si

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk

Suomi/Finland

Orion Oyj ORION PHARMA
ELAINLAAKKEET,

PL 425,

F1-20101 Turku

Sverige

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

United Kingdom

Norbrook Laboratories (GB) Limited
1 Saxon Way East,

Oakely Hay Industrial Estate,

Corby,
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e-mail: chemicals@stavrinides.com.cy NN18 9EX
United Kingdom
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