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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felicam 1 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 1mg

Excipientes:
Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos mastigaveis.
Comprimido biconvexo redondo e mosqueado, com a gravacdo "F e 6" em cada lado da linha divisoria de um
lado e "M1" do outro lado.
O comprimido pode ser dividido em metades iguais.
4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Caninos (Cées).
4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
Alivio da inflamag&o e da dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.
4.3 Contraindicagdes
N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.
N&o administrar a cdes com doencas gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia, patologias hepéticas,
cardiacas ou renais e doengas hemorrégicas.
N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade ou menos de 4 kg de peso corporal.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais para utilizacao
Precauc@es especiais para a utilizagdo em animais
Evitar a administragdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe o risco
potencial de toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes nao deve ser administrado a gatos uma vez que ndo é adequado para
ser utilizado nesta espécie. Em gatos, deve ser utilizado o Meloxicam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
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Pessoas com hipersensibilidade conhecida a medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) devem
evitar o contato com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e apresentar o folheto informativo ou
rétulo ao medico.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacOes adversas tipicas dos AINESs, como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes,
letargia e insuficiéncia renal, foram muito raramente relatadas na experiéncia de seguranca pds-
comercializagdo.

A partir da experiéncia de seguranga pds-comercializagdo, foram notificados casos muito raros de diarreia
hemorragica, hematemese, ulceragdo gastrointestinal e enzimas hepaticas elevadas.

Estes efeitos secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos casos
transitérios e desaparecem apds o término do tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou
fatais.

Se ocorrerem reacgdes adversas, 0 tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

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

- 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 Utilizacao durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo (ver secgdo 4.3).
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosideos e substancias com ligacdo elevada
as proteinas podem competir pela ligacdo e, assim, levar a efeitos toxicos. O meloxicam ndo deve ser
administrado em conjunto com outros AINEs ou glucocorticosteroides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e, consequentemente, um periodo sem tratamento com esses medicamentos veterinarios deve ser
observado pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento, entretanto, deve ter
em consideragdo as propriedades farmacolégicas dos produtos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracéo

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia, que pode
ser administrada por via oral ou alternativamente com Meloxicam 5 mg/ml solugdo injetavel para cdes e
gatos.

O tratamento deve ser continuado uma vez ao dia por administracdo oral (em intervalos de 24 horas) com
uma dose de manutencdo de 0,1 mg meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido mastigavel contém 1 mg de meloxicam, que corresponde a dose de manutencao diaria para
cdes com 10 kg de peso corporal, respetivamente.

Cada comprimido mastigavel pode ser dividido pela metade para uma dosagem precisa de acordo com o peso
corporal individual do cdo. Meloxicam comprimidos mastigaveis podem ser administrados com ou sem
alimentos, sdo aromatizados e sdo tomados voluntariamente pela maioria dos cées.

Esquema de dose para a dose de manutencéo:

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto a 20 de Setembro de 2021
Péagina 9 de 16



S REPUBLICA

PORTUGUESA AGRICULTURA

Namero de comprimidos mg/kg
Peso corporal (kg) 1 m g' ) 25mg
4,0-7,0 Y% 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

Para uma dosagem mais precisa, pode ser considerada a utilizagdo de Meloxicam suspenséo oral para cées.
Para cdes com peso inferior a 4 kg, recomenda-se a utilizacdo de Meloxicam suspenséo oral para cdes.

Normalmente, é observada uma resposta clinica em 3-4 dias. O tratamento deve ser interrompido apds 10
dias se nenhuma melhoria clinica for aparente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem, o tratamento sintomético deve ser iniciado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Produtos anti-inflamatdrios e antirreumaticos, ndo esteroides (oxicams).
Cddigo ATCvet: QMO1AC06
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5.1 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um anti-inflamatdrio ndo esteroide (AINE) da classe oxicam que atua inibindo a sintese de
prostaglandinas, exercendo efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a
infiltracdo de leucdcitos no tecido inflamado. Em menor grau, também inibe a agregacdo de trombdcitos
induzida pelo colagénio. Os estudos in vitro e in vivo demonstraram que o meloxicam inibe a ciclooxigenase-
2 (COX-2) em maior extensdo do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

O meloxicam é completamente absorvido ap6s administracdo oral e as concentragdes plasmaticas maximas
sdo obtidas apds aproximadamente 4,5 horas. Quando o medicamento veterinario é utilizado de acordo com o
regime posolégico recomendado, as concentragcBes plasméticas de meloxicam no estado estacionario séo
atingidas no segundo dia de tratamento.

Distribuicdo

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

Metabolismo

O meloxicam € predominantemente encontrado no plasma e também é um dos principais produtos de
excrecdo biliar, enquanto a urina contém apenas vestigios do composto original. O meloxicam é
metabolizado num 4&lcool, um derivado de &cido e em varios metabolitos polares. Todos os principais
metabolitos demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo
O meloxicam é eliminado com uma semivida de 24 horas. Aproximadamente 75% da dose administrada é
eliminada nas fezes e o restante na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1  Lista de excipientes

Celulose, microcristalina (PH 101)
Citrato de sodio

Amido de milho pré-gelatinizado
Oxido de ferro castanho

Oxido de ferro amarelo

Sabor Artificial em P6

Celulose, microcristalina (PH 102)
Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Agua Purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacéo.
6.5 Natureza e composic¢do do acondicionamento primario

Caixas de cartao contendo 7, 10, 84, 100 ou 252 comprimidos em blisters de Alu/Alu.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou desperdicios de tais medicamentos veterinarios devem
ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Felix Pharmaceuticals Private Limited

25 - 28 North Wall Quay

Dublin 1, Republica da Irlanda

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1456/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
20 de Setembro de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto a 20 de Setembro de 2021
Pagina 12 de 16



¥ REPUBLICA d
PORTUGUESA AGRICULTURA | 9 amuy
de Alimentacio

W e Veteringria

ANEXO 111
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria —- DGAMV
Ultima revisdo do texto a 20 de Setembro de 2021
Pagina 13 de 16



AGRICULTURA d

S REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

Diregao Goral
e Alimentagho
@ Veterindria

A. ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto a 20 de Setembro de 2021
Péagina 14 de 16



S REPUBLICA

PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Garal
de Alimentagio
@ Veterindria

INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartao com blister

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felicam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Meloxicam

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 1 mg/comprimido mastigavel

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos
10 comprimidos
84 comprimidos
100 comprimidos
252 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées)

6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Felicam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes

Via oral.

Dose Unica no primeiro dia: 0,2 mg meloxicam/kg de peso corporal. Dose de manutengdo: 0,1 mg meloxicam/kg
de peso corporal uma vez ao dia (1 comprimido mastigavel por 10 kg de peso corporal).

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo antes de utilizar.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, 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

Felix Pharmaceuticals Private Limited
25 - 28 North Wall Quay
Dublin 1, Republica da Irlanda

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1456/01/21DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisdo do texto a 20 de Setembro de 2021
Péagina 7 de 16



S REPUBLICA

PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Garal
de Alimentagio
@ Veterindria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS CONTENTORAS
Blister

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxicam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes
Meloxicam

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Felix Pharmaceuticals Pvt. Ltd., Irlanda

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

5. MENCAO “ USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Felicam 1 mg comprimidos mastigaveis para cées
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Felix Pharmaceuticals Pvt. Ltd

25-28 North Wall Quay

Dublin 1, Republica da Irlanda

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Wasdell Europe Limited

IDA Science and Technology Park, Mullagharlin
Dundalk, Co. Louth, A91 DETO, Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Felicam 1 mg comprimidos mastigaveis para cédes
Felicam 2,5 mg comprimidos mastigaveis para cées
Meloxicam

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

Cada comprimido contém:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5 mg

1 mg: Comprimido biconvexo redondo e mosqueado, com a gravacao "F e 6" em cada lado da linha divisoria
de um lado e "M1" do outro lado. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

2,5 mg: Comprimido biconvexo redondo e mosqueado, com a gravacdo "F e 6" em cada lado da linha
diviséria de um lado e "M2" do outro lado. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Alivio da inflamac&o e da dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com doencas gastrointestinais, tais como irritagdo e hemorragia, patologias hepéticas,
cardiacas ou renais e doengas hemorrégicas.

N&o administrar a cdes com menos de 6 semanas de idade ou menos de 4 kg de peso corporal.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas tipicas dos anti-inflamatorios nédo esteroides (AINEs), como perda de apetite, vomitos,
diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia renal, foram muito raramente relatadas na
experiéncia de seguranga pds-comercializagdo.

A partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo, foram notificados casos muito raros de diarreia
hemorréagica, hematemese, ulceracdo gastrointestinal e enzimas hepéticas elevadas.
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Estes efeitos secundarios ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo na maioria dos casos
transitorios e desaparecem apés o término do tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou
fatais.

Se ocorrerem reacOes adversas, 0 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 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 notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense
gue o medicamento veterinério ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Cées).
8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia, que
pode ser administrada por via oral ou alternativamente com Meloxicam 5 mg/ml solugdo injetavel para cdes
e gatos.

O tratamento deve ser continuado uma vez ao dia por administracdo oral (em intervalos de 24 horas) com
uma dose de manutencdo de 0,1 mg meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido mastigavel contém 1 mg ou 2,5 mg de meloxicam, que corresponde a dose de manutencao
diéria para caes com 10 kg de peso corporal ou 25 kg de peso corporal, respetivamente.

Cada comprimido mastigavel ser dividido pela metade para uma dosagem precisa de acordo com o peso
corporal individual do cdo. Meloxicam comprimidos mastigaveis podem ser administrados com ou sem
alimentos, sdo aromatizados e sdo tomados voluntariamente pela maioria dos caes.
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Esquema de dose para a dose de manutencgéo:

Numero de comprimidos mastigaveis
Peso corporal (kg) I mg 25 mg mg/kg
4,0-7,0 Y 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

Para uma dosagem mais precisa, pode ser considerada a utilizacdo de Meloxicam suspenséo oral para cées.
Para cdes com peso inferior a 4 kg, recomenda-se a utilizacdo de Meloxicam suspens&o oral para cdes.
Normalmente, é observada uma resposta clinica em 3-4 dias. O tratamento deve ser interrompido ap6s 10
dias se nenhuma melhoria clinica for aparente.

0. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve-se ter um cuidado especial relativamente a precisdo da dosagem. Seguir atentamente as instrugdes do
médico veterinario.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de cartdo depois de VAL. A
validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precauces especiais para utilizacdo em animais:

Evitar a administracdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe 0 risco
potencial de toxicidade renal.

Este medicamento veterinario para cdes ndao deve ser administrado a gatos uma vez que ndo € adequado para
ser utilizado nesta espécie. Em gatos, deve ser utilizado o Meloxicam 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos.

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

Pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contato com o medicamento
veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e apresentar este folheto informativo ou
rotulo ao médico.

Gestacao e lactacdo:
Consultar a seccdo "Contraindicacdes".

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao :
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Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosideos e substancias com ligacdo elevada
as proteinas podem competir pela ligacdo e, assim, levar a efeitos toxicos. O meloxicam ndo deve ser
administrado em conjunto com outros AINEs ou glucocorticosteroides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatérias pode resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e, consequentemente, um periodo sem tratamento com esses medicamentos veterinarios deve ser
observado pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento. O periodo sem tratamento, entretanto, deve ter
em consideracdo as propriedades farmacoldgicas dos medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem, o tratamento sintomatico deve ser iniciado.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO 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 veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protegdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro de 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimenséo da embalagem:

Felicam 1 mg comprimidos mastigaveis para cdes Blisters: 7, 10, 84, 100 ou 252 comprimidos.

Felicam 2,5 mg comprimidos mastigaveis para cdes Blisters: 7, 10, 84, 100 ou 252 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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