ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensao oral para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa:
Meloxicam 1,5mg

Excipiente:
Benzoato de sodio 1,75mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensao de cor amarela/verde.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)

4.2 IndicacOes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacéo e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em caes.

4.3 Contra-indicacOes

N&o administrar a cdes com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a ces com idade inferior a 6 semanas de idade.

Ver seccdo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal aumentada.

Este medicamento veterinario para cdes nao deve ser administrado a gatos visto ndo ser adequado para
utilizacdo nesta espécie. Em gatos, devera ser utilizado Meloxoral 0,5 mg/ml suspensao oral para
gatos.



Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios ndo esterdides (AINES) 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 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reac¢des adversas tipicas dos AINES, tais como perda de apetite,
vémitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Foram notificadas, em casos
muito raros, diarreia hemorragica, hematemese, ulceracdo gastrointestinal e elevagdo das enzimas
hepaticas. Estas reaccBes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na
maioria dos casos, transitorias e desaparecem logo gque termina o tratamento, mas em casos muito
raros podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

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

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (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 notificagGes isoladas )
4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactacéao.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINES ou glucocorticéides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatérias pode resultar em reac¢des adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo
sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos administrados
anteriormente.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca.
Agitar bem antes de administrar.

O tratamento inicial € uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivo no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracao oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutencdo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo.

Para tratamento mais prolongado, e uma vez que a resposta clinica seja observada (ap6s > 4 dias), a
dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual efectiva mais baixa,
reflectindo que o grau de dor e inflamag&o associados a doengas musculo-esqueléticas cronicas pode
variar com o tempo.

Deve ser dada particular atencdo a exactiddo da dose.



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

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso vivo gque corresponde
a dose de manutencgdo. Assim, para inicio da terapia no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume
de manutencao.

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

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicéavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema musculosquelético, anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo
esterdides
Cabdigo ATCvet: QMO01AC06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

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

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicdo é de 0,3 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo 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 inactivos.



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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Benzoato de sédio

Sorbitol

Glicerol

Polissorbato 80

Fosfato dissédico dodecahidratado
Silica coloidal anidra
Hidroxietilcelulose

Acido citrico monohidratado
Ciclamato de sédio
Sucralose

Aroma de anis

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno contendo 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml ou 180 ml, com um fecho de seguranca
inviolavel pelas criangas e uma seringa doseadora de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos



8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 mi

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizac¢do: 19/11/2010.
Data da ultima renovacdo: 08/09/2015

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

Né&o aplicéavel.


http://www.emea.europa.eu/

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa:

Meloxicam 0,5 mg

Excipiente:

Benzoato de s6dio 1,75 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral.

Suspensdo de cor amarela/verde.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos)

4.2 IndicacOes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Alivio da dor e inflamacdo em doencas musculo-esqueléticas cronicas em gatos.

4.3 Contra-indicacOes

N&o administrar a gatos com patologia gastro-intestinal, tais como irritagdo e hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Ver seccdo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

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 gue administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contacto com 0 medicamento
veterinario.

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

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas ocasionalmente reac¢des adversas tipicas dos AINES, tais como perda de apetite,
vémitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia renal. Foi notificada, em casos muito
raros, aumento das enzimas hepaticas. Estas reac¢Oes adversas sdo na maioria dos casos transitorias e
desaparecem logo gue termina o tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reac¢Oes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario
consultado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (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 notificagdes isoladas )

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactagéo.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticéides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em reac¢des adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo
sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos administrados
anteriormente.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca.
Agitar bem antes de administrar.

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

Deve ser dada particular atengdo a exactiddo da dose. A dose recomendada ndo deve ser excedida.

A suspenséo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa
adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala de kg-peso vivo que corresponde a dose de
manutenc¢do. Por conseguinte, no inicio da terapéutica no primeiro dia, sera necessario o dobro do
volume de manutencéo.



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

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracéo.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

O meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e os sinais clinicos da
sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que reacgdes adversas, conforme descritas na seccao 4.6, sejam
mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem deveré ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema musculosquelético, anti-inflamatorios e anti-reumaticos, ndo
esterdides
Codigo ATCvet: QM01ACO06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um Anti-Inflamatério Nao Esteroide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibicdo
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregagdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporgdo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Se o animal se encontrar em jejum no momento da administracdo, as concentra¢fes plasmaticas
méaximas sdo atingidas num periodo de 3 horas, aproximadamente. Se a administracdo for realizada
apos a refeicdo, a absorcao pode ser ligeiramente retardada.

Distribuicdo
Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracdo 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 excrecdo biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substéncia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num
derivado de &cido e em vérios metabolitos polares. Demonstrou-se que todos os principais metabolitos
sdo farmacologicamente inactivos.

Como noutras espécies investigadas, a principal via de biotransformacéo do meloxicam em gatos é a
oxidagéo.

Eliminacdo
O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecdo de metabolitos do
composto original na urina e fezes, mas nao no plasma, € indicativa da sua excrecao rapida.



Aproximadamente 75 % da dose administrada é eliminada via fezes, sendo o restante eliminado
através da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Benzoato de sédio

Sorbitol

Glicerol

Polissorbato 80

Fosfato dissédico dodecahidratado
Silica coloidal anidra
Hidroxietilcelulose

Acido citrico monohidratado
Ciclamato de sédio
Sucralose

Aroma de anis

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno contendo 5 ml, 10 ml ou 25 ml, com um fecho de seguranga inviolavel pelas
criancas e uma seringa doseadora de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo 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 AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Paises Baixos
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag¢do: 19/11/2010.

Data da ultima renovacdo: 08/09/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes 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 aplicével.
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ANEXO I

TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

12



A.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Paises Baixos

B. CONDIQC)ES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICAGCAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicével.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées
meloxicam

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Meloxicam 1,5mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

I MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Agitar bem antes de administrar.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura administrar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

Antes de utilizar, leia 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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

16. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco de 10, 25 ou 50 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensao oral para cdes
meloxicam

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIAS ACTIVA(S)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
25 ml
50 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 125 ou 180 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensao oral para cdes
meloxicam

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 1,5 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
180 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.

11.

CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.

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

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO.

14.

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

15.

NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Paises Baixos

16.

NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos
meloxicam

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Meloxicam 0,5 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

‘ 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml
10 ml
25 mi

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Agitar bem antes de administrar.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

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

EXP {més/ano}
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

USO VETERINARIOveterinario - 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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

16. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco de 5, 10 ou 25 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos
meloxicam

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

Meloxicam 0,5 mg/mi

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml
10 ml
25 ml

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Meloxoral 1,5 mg/ml suspensao oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 1,5 mg/ml suspenséo oral para cées
Meloxicam

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

Um ml contém:
Meloxicam 1,5 mg.
Suspensao de cor amarela/verde.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da inflamacéo e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a cdes com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a ces com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reac¢des adversas tipicas dos anti-inflamatérios ndo esterdides
(AINEs), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia
renal. Foram notificadas, em casos muito raros, diarreia hemorragica, hematemese, ulceracdo
gastrointestinal e elevacdo das enzimas hepaticas. Estas reac¢des adversas ocorrem geralmente na
primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos casos transitorias e desaparecem logo que termina
0 tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.
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Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- 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)

- Rara (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 notifica¢Ges isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

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

Via oral.
Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca.

Dosagem

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso vivo no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutencédo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso vivo.

Para tratamento mais prolongado, e uma vez que a resposta clinica seja observada (ap6s > 4 dias), a
dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual efectiva mais baixa,
reflectindo que o grau de dor e inflamagdo associados a doengas musculo-esqueléticas crénicas pode
variar com o tempo.

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

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de administrar.
A suspenséo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde
a dose de manutencgdo. Assim, para inicio da terapia no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume
de manutencéo.

Depois de cada dosagem, a ponta da seringa deve ser limpa e a tampa do frasco deve voltar a ser
enroscada com firmeza. A seringa deve ser guardada na caixa entre administracGes.

Para evitar a introducdo de contaminantes externos durante a administragéo, utilizar a seringa
fornecida apenas com este medicamento veterinario.

Deve ser dada particular atencdo a exactiddo da dose. Seguir cuidadosamente as instru¢es do médico
veterinario.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Néo aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal aumentada.

Este medicamento para cées ndo deve ser administrado a gatos visto ndo ser adequado para
administracdonesta espécie. Em gatos, devera ser administrado o Meloxoral 0,5 mg/ml suspensao oral
para gatos.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINES 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.

Gestacéo e lactagdo:
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacao.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

InteracgOes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINES ou glucocorticéides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatérias pode resultar em reac¢des adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo
sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacol6gicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Frasco de 10, 25, 50, 125 ou 180 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

Belgié/Belgique/Belgien

Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgium

Teél/Tel: +32 14 4436 70

Peny6auka bbarapus
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Ceska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Tel: +49 7525 205 71

Lietuva

AS Dimedium
Emajode 1a,

Tartu

51008

Tel: +372 (0)739 0660

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgium

Tél/Tel: +32 14 44 36 70

Magyarorszag

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Malta

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: +31-(0)348-565858
info@Ilevetpharma.com
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Eesti

Dimedium

Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

EALGoa

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Espafia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 avenue du centre

78180 Montigny le Bretonneux
Tel. +33 (0)1 3048 71 40

Hrvatska

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: +385 1 33 88 602
info@genera.hr

Ireland

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100

Island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik
Simi: +354 5344030

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

Tel. +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH
FN 439005x

Hintere Achmiihlerstrale 1A

A - 6850 Dornbirn

Tel. +55 72 402 42 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.o0.ul.
Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 91

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Spain

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Slovenija

Genera Sl, Podjetje za zastopanje in trgovino

d.o.o.

Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana

Tel. + 386 1 46 44 66

Slovenska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz
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Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefetro 2
10134 Torino

Tel: +39 0113 157 437

Kvzpog

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Latvija

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Suomi/Finland

Dechra Veterinary Products O
Stora Wasby Orangeriet 3
194 37 Upplands Vasby
Sweden

Puh/Tel: +358 2 2510 500

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wasby Orangeriet 3

194 37 Upplands Vasby

Tel. +46 8 325355

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100
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FOLHETO INFORMATIVO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet B.V

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxoral 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos

Meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS
Um ml contém:

Meloxicam 0,5 mg

Suspensao de cor amarela/verde.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Alivio da dor e inflamacdo em doencas musculo-esqueléticas cronicas em gatos.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a gatos com patologia gastro-intestinal, tais como irritacdo e hemorragia, patologias
hepaéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram notificadas ocasionalmente reaccdes adversas tipicas dos anti-inflamatérios nao esterdides
(AINEs), tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia e insuficiéncia
renal. Foi notificada, em casos muito raros, aumento das enzimas hepaticas. Estas reac¢fes adversas
sdo na maioria dos casos transitérias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos
muito raros podem ser graves ou fatais.
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Se ocorrerem reacgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario
consultado.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- 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)

- Rara (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 notificacGes isoladas.)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

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

Via oral.
Administrar misturado com o alimento ou directamente na boca.

Dosagem

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

A resposta clinica observa-se normalmente em 7 dias. O tratamento deve ser interrompido ao fim de
14 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de administrar.
A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa.

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso vivo que corresponde
a dose de manutengdo. Assim, para inicio da terapia no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume
de manutencao.

Depois de cada dosagem, a ponta da seringa deve ser limpa e a tampa do frasco deve voltar a ser
enroscada com firmeza. A seringa deve ser guardada na caixa entre administracdes.

Para evitar a introdugdo de contaminantes externos durante a administragdo, utilizar a seringa
fornecida apenas com este medicamento veterinario.

Deve ser dada particular atencdo a exactiddo da dose.

Seguir cuidadosamente as instru¢fes do médico veterinario.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal aumentada.

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 gue administra 0 medicamento aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINES 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.

Gestacéo e lactagdo:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactacéao.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticéides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.
O pré-tratamento com substancias anti-inflamatérias pode resultar em reac¢des adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
medicamentos veterinarios, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. Contudo, o periodo
sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e os sinais clinicos da
sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que reacgdes adversas, conforme descritas na secgdo 6
"Reacgdes adversas”, sejam mais graves e frequentes. 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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.
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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

Frasco de 5, 10 ou 25 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien

Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgium

Teél/Tel: +32 14 4436 70

Peny0auka bbarapus
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Ceska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Tel: +49 7525 205 71

Lietuva

AS Dimedium
Emajode 1a,

Tartu

51008

Tel: +372 (0)739 0660

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgium

Tél/Tel: +32 14 44 36 70

Magyarorszag

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Malta

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com
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Eesti

Dimedium

Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

EALGoa

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Espafia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 avenue du centre

78180 Montigny le Bretonneux
Tel. +33 (0)1 3048 71 40

Hrvatska

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: +385 1 33 88 602
info@genera.hr

Ireland

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100

Island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik
Simi: +354 5344030

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

Tel. +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH
FN 439005x

Hintere Achmiihlerstrale 1A

A - 6850 Dornbirn

Tel. +55 72 402 42 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.o0.ul.
Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 91

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Spain

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Slovenija

Genera Sl, Podjetje za zastopanje in trgovino

d.o.o.

Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana

Tel. + 386 1 46 44 66

Slovenska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz
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Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefetro 2
10134 Torino

Tel: +39 0113 157 437

Kvzpog

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Latvija

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Suomi/Finland

Dechra Veterinary Products O
Stora Wasby Orangeriet 3
194 37 Upplands Vasby
Sweden

Puh/Tel: +358 2 2510 500

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wasby Orangeriet 3

194 37 Upplands Vasby

Tel. +46 8 325355

United Kingdom (Northern Ireland)
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100
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	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	Meloxoral 1,5 mg/ml suspensão oral para cães
	Meloxoral 0,5 mg/ml suspensão oral para gatos

	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	Meloxoral 0,5 mg/ml suspensão oral para gatos
	Meloxoral 1,5 mg/ml suspensão oral para cães

	B. FOLHETO INFORMATIVO
	Meloxoral 0,5 mg/ml suspensão oral para gatos
	Meloxoral 1,5 mg/ml suspensão oral para cães


