1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loxitab 1 mg Tabletten fiir Hunde
Loxitab 2,5 mg Tabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1 mg
Meloxicam 2,5mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Laktose-Monohydrat

Cellulose, mikrokristalline

Natriumcitrat-Dihydrat

Crospovidon

Siliciumdioxid-Hydrat

Magnesiumstearat

Hithnchenaroma

Hefe (getrocknet)

Hellbraune mit braunen Flecken, runde Tablette mit kreuzférmiger Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tablette kann in gleiche Halften und Viertel geteilt werden.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerz sowohl bei akuten als auch chronischen Muskel- und
Skeletterkrankungen bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht bei trachtigen oder sdugenden Tieren anwenden.

Nicht anwenden bei Hunden, die an Magen-Darm-Stérungen wie Reizung und Blutung,
eingeschrankter Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und hamorrhagischen Stérungen leiden.

Nicht bei Hunden anwenden, die jlinger als 6 Wochen alt sind oder weniger als 2 kg Kdérpergewicht
aufweisen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.



3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zu vermeiden ist die Anwendung bei jedem dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tier,
da ein potenzielles Risiko erhohter Nierentoxizitit besteht.

Dieses Tierarzneimittel fiir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, da es fiir die
Anwendung bei dieser Tierart nicht geeignet ist. Bei Katzen sollte eine orale Suspension von
Meloxicam 0,5 mg/ml fiir Katzen angewandt werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAIDs) oder einem
der sonstigen Bestandteile sollten jeglichen Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, kann zu Nebenwirkungen fiihren. Nicht
verbrauchte Tablettenteile sollten wieder in Blister und Karton gelegt und sorgfaltig von Kindern
ferngehalten werden. Ziehen Sie im Fall einer unbeabsichtigten Einnahme durch ein Kind sofort einen
Arzt zu Rate und zeigen Sie ihm die Packungsbeilage oder das Etikett.

Waschen Sie sich nach Anwendung die Hande.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten Erbrechen
Durchfall

(<1 Tier / 10.000 behandelte Blut im Kot*

Tiere, einschlieflich Héamorrhagische Diarrhde

Einzelfallberichte): Blutiges Erbrechen
Magengeschwiir
Nierenversagen
Lethargie
Appetitlosigkeit
Erhohte Leberenzyme

*okkultes Blut im Kot

Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen innerhalb der ersten Behandlungswoche auf und sind in
den meisten Féllen voriibergehend und verschwinden nach Beendigung der Behandlung, kénnen aber
in sehr seltenen Féllen schwerwiegend oder todlich sein.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustéindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.



3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde wihrend Tréchtigkeit und Laktation nicht
nachgewiesen (siche Abschnitt 3.3).

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Sonstige NSAIDs, Diuretika, Antikoagulanzien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit
hoher Proteinbindung kénnen bei der Bindung konkurrieren und daher zu toxischen Wirkungen
fiihren. Loxitab darf nicht in Verbindung mit anderen NSAIDs oder Glukokortikosteroiden verabreicht
werden.

Eine Vorbehandlung mit anderen entziindungshemmenden Substanzen kann zu weiteren oder erhohten
Nebenwirkungen fiithren, und dementsprechend sollte vor Beginn einer Behandlung mit dem
Tierarzneimittel eine behandlungsfreie Periode von wenigstens 24 Stunden eingehalten werden. Die
behandlungsfreie Periode sollte jedoch die pharmakologischen Eigenschaften des zuvor verwendeten
Tierarzneimittels berticksichtigen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Orale Anwendung.

Die Erstbehandlung besteht aus einer Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am ersten
Tag, die oral oder alternativ mit Meloxicam 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde verabreicht werden
kann.

Die Behandlung wird einmal téglich durch orale Verabreichung (in 24-Stunden-Intervallen) mit einer
Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht fortgesetzt.

Jede Tablette enthilt entweder 1 mg oder 2,5 mg Meloxicam, was der tdglichen Erhaltungsdosis fiir
einen Hund mit 10 kg Korpergewicht bzw. 25 kg Korpergewicht entspricht.

Jede Tablette kann halbiert oder geviertelt werden, um eine genaue Dosierung entsprechend dem
individuellen Korpergewicht des Hundes zu ermdglichen. Loxitab-Tabletten sind aromatisiert und

konnen mit oder ohne Futter verabreicht werden.

Dosierungsplan fiir die Erhaltungsdosis:

. ) Anzahl Tabletten
Korpergewicht (kg) | mg 2.5 me mg/kg
20-3.5 Va 0,07 - 0,13
3,6 —6,0 Vs 0,08 — 0,14
6,1 -8.,0 Ya 0,09 -0,12
8,1-10,0 1 0,10-0,12
10,1 —12,5 1% 0,10 - 0,12
12,6 — 15,0 1% 0,10 - 0,12
15,1-17.5 1% 0,10 - 0,12
17,6 — 20,0 2 0,10-0,11
20,1—25,0 1 0’10_0’12
25,1—30,0 1% 0’10_0’12
30,1 -35,0 1% 0,11-0,12
35,1 -40,0 1% 0,11-0,12
40,1 -45,0 2 0,11-0,12
45,1 -50,0 2Y, 0,11-0,12




Eine klinische Reaktion ist normalerweise innerhalb von 3-4 Tagen zu beobachten. Die Behandlung
sollte nach 10 Tagen abgebrochen werden, wenn keine klinische Besserung eintritt.

Die verbleibende Tablettenportion sollte bei der ndchsten Verabreichung gegeben werden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Im Fall einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO1ACO06
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nichtsteroidales entziindungshemmendes Arzneimittel (NSAID) der Oxicam-
Klasse, das durch Hemmung der Prostaglandinsynthese wirkt und dadurch entziindungshemmende,
analgetische, antiexsudative und antipyretische Wirkungen entfaltet. Es reduziert die Infiltration von
Leukozyten in das entziindete Gewebe. In geringem Mafle hemmt es auch die kollageninduzierte
Thrombozytenaggregation. In vitro- und In vivo-Studien haben gezeigt, dass Meloxicam
Zyklooxygenase-2 (COX-2) in grolerem Umfang inhibiert als Zyklooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Absorption
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstindig resorbiert und die maximalen

Plasmakonzentrationen werden nach etwa 4,5 Stunden erzielt. Wenn das Tierarzneimittel
entsprechend den empfohlenen Dosierungsvorschriften angewandt wird, werden am zweiten Tag der
Behandlung stabile Meloxicam-Konzentrationen im Plasma erreicht.

Verteilung
Es besteht ein lineares Verhéltnis zwischen der verabreichten Dosis und der im therapeutischen

Dosierungsbereich beobachteten Plasmakonzentration. Etwa 97% Meloxicam werden an
Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt 0,3 I/kg.

Stoftwechsel

Meloxicam wird iiberwiegend im Plasma gefunden und ist auch ein Hauptprodukt der bilidren
Exkretion, wihrend Urin lediglich Spuren der Stammverbindung enthélt. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Saurederivat und zu mehreren polaren Metaboliten metabolisiert. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Ausscheidung
Meloxicam wird mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75% der verabreichten

Dosis werden im Kot und der Rest mit dem Urin ausgeschieden.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

PVC/PE/PVDC (weille) Alublister mit je 10 Tabletten.
Packungssgrofen:

Karton mit 10 Tabletten

Karton mit 30 Tabletten

Karton mit 50 Tabletten
Karton mit 100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/23/301/0001-008

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 19/10/2023

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




