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Loxicom (meloxicam)
Prezentare generala a Loxicom si motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Loxicom si pentru ce se utilizeaza?

Loxicom este un medicament antiinflamator utilizat la bovine, porci, cai, caini si pisici.
Bovine

La bovine, Loxicom se utilizeaza in asociere cu tratament antibiotic adecvat, pentru reducerea
semnelor clinice de infectie respiratorie acuta (infectie a plamanilor si a cailor respiratorii). La viteii
peste varsta de o saptamana si la bovinele tinere care nu produc lapte se poate utiliza cu terapie orala
de rehidratare (medicamente administrate pe gura pentru a restabili nivelul de hidratare al
organismului), pentru reducerea diareei. Poate fi utilizat pentru reducerea durerii in urma decornarii
(indepartarii coarnelor) la vitei si ca ajutor in tratamentul mastitei acute (inflamarea ugerului), in
asociere cu antibiotice.

Porci

La porci, Loxicom se utilizeaza pentru reducerea schiopaturii si inflamatiei in tulburari locomotorii
neinfectioase (boli care afecteaza capacitatea de miscare care nu sunt cauzate de o infectie) si ca
ajutor, impreuna cu tratament antibiotic adecvat, in tratamentul bolilor care apar dupa fatare, de
exemplu septicemie puerperala si toxemie (sindromul mastita-metrita agalactie). Septicemia si
toxemia sunt afectiuni in care bacteriile circuld in sange si produc substante nocive (toxine).

Cai

La cai, Loxicom se utilizeaza pentru reducerea durerii asociate colicilor (dureri abdominale) si pentru
atenuarea inflamatiei si a durerii in tulburarile musculoscheletice (tulburari care afecteaza muschii si
oasele) acute si cronice.

Caini

La caini, Loxicom se utilizeaza pentru reducerea durerilor postoperatorii si a inflamatiei dupa operatii
ortopedice (de exemplu, operatii de fracturi) si pe tesuturi moi. in plus, se utilizeazd pentru a reduce
inflamatia si durerea in afectiunile musculoscheletice.
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Pisici

La pisici, Loxicom se utilizeaza pentru reducerea durerilor si a inflamatiei dupa ovariohisterectomie
(sterilizare), operatii chirurgicale ortopedice si operatii minore pe tesuturi moi. in plus, se utilizeazd
pentru reducerea durerii si a inflamatiei in afectiunile musculoscheletice acute si cronice.

Loxicom contine substanta activa meloxicam si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca
Loxicom contine aceeasi substantd activa si actioneaza in acelasi mod cu un ,medicament de referinta”
deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), numit Metacam.

Cum se utilizeaza Loxicom?

Loxicom este disponibil sub forma de suspensie orald (administrata pe gura), pasta orald, comprimate
masticabile si solutie de injectare. Injectiile se pot administra intravenos, intramuscular sau
subcutanat. Formula si doza care trebuie utilizate depind de animalul tratat si de afectiunea tratata.

Loxicom se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Pentru mai multe informatii despre
utilizarea Loxicom, cititi prospectul sau adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Loxicom?

Loxicom contine meloxicam, care face parte din clasa de medicamente numite antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Meloxicamul actioneaza blocand o enzima numita ciclooxigenaza, care este
implicatd in producerea de prostaglandine. Intruct prostaglandinele declanseazé inflamatie, durere,
exsudatie (lichid care se scurge din vasele de sange in timpul unei inflamatii) si febra, meloxicamul
reduce aceste simptome ale bolii.

Cum a fost studiat Loxicom?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Metacam, si nu este necesara repetarea lor pentru
Loxicom.

Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Loxicom. De
asemenea, compania a efectuat studii care au demonstrat ca este ,bioechivalent” cu medicamentul de
referinta. Douda medicamente sunt bioechivalente daca produc aceeasi cantitate de substanta activa in
organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Loxicom?

Avand in vedere ca Loxicom este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Loxicom au fost incluse informatii
referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale. Precautiile sunt aceleasi ca pentru medicamentul
de referinta intrucat Loxicom este un medicament generic.
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Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de asemenea,
timpul care trebuie sa treacd dupa administrarea medicamentului, inainte ca laptele sa poata fi utilizat
pentru consum uman.

Bovine
Perioada de asteptare este de 15 zile pentru carne si de cinci zile pentru lapte.

Porci

Pentru carne, perioada de asteptare este de cinci zile.
Cai

Perioada de asteptare pentru carne este de cinci zile in cazul solutiei injectabile de 20 mg/ml si de
trei zile In cazul pastei orale de 50 mg/ml. Medicamentul nu este autorizat pentru utilizare la iepe care
produc lapte pentru consum uman.

De ce este Loxicom autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Loxicom are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Metacam. Prin urmare,
agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Metacam, beneficiile Loxicom sunt mai mari decat riscurile
identificate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Loxicom

Loxicom a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 10 februarie 2009.

Mai multe informatii despre Loxicom se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/loxicom

ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/loxicom

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in noiembrie 2018.
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