i REPUBLICA
9 PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 20 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e equinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 20 mg.

Excipiente:
Etanol anidro (E1510) 150 mg.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solucdo limpida de cor amarela.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

4.2 Indicacdes de utilizacédo para cada espécie-alvo

Bovinos:

e Veterinaria

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibidtica adequada,

para redugdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactentes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacdo com terapia antibidtica. Para

o alivio da dor p6s-operatéria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doencas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacdo

e inflamacdo.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-

agalactia) com terapia antibidtica adequada.
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Equinos:
Indicado no alivio da inflamacdo e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a c6lica equina.
4.3 Contraindicacdes

Ver também a seccdo 4.7.

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

N&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorrégicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesbes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em casos 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

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario_20 minutos antes da descorna reduz a dor pds
operatéria. O medicamento veterinario sozinho ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencéo do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necesséria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o0 tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratacdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da c6lica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervencdo
cirtrgica.

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

A autoinjecgdo acidental pode provocar dor. O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs) podem causar hipersensibilidade (reacbes alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios nao esteroides (AINES) devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Considerando o risco de auto-injecao acidental e dos efeitos de classe conhecidos dos AINEs e outros
inibidores das prostaglandinas na gravidez e/ou desenvolvimento embrio-fetal, este medicamento ndo
deve ser administrado por mulheres gravidas ou que estejam a tentar engravidar.

4.6 Eventos adversos

Em bovinos os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e
transitoria reacdo edematosa no local da injecao subcutanea.
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Em equinos, foi observado um edema transitério no local da injecdo em casos isolados durante
estudos clinicos, o qual é resolvido sem intervencao.

As reacdes anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranca pos-comercializacdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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 notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacéo.
Equinos: Né&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

4.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecdo por via subcutdnea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica ou
terapia de rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injegdo 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.

Equinos:
Administrar uma Unica injecdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(3,0 m1/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacdo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas, uma
terapia oral adequada com meloxicam administrada em conformidade com as recomendagdes do
rotulo, pode ser usada como tratamento de continuacéo, 24 horas ap6s a administracdo da injecao.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administrag&o.
A tampa ndo pode ser perfurada mais de 50 vezes.

4.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias; Leite: 120 horas.
Suinos: Carne e visceras: 5 dias.
Equinos: Carne e visceras: 5 dias.

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios e antirreumaticos, nao esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO6.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também
propriedades antiendotdxicas, visto ter demonstrado inibir a producdo de tromboxano B; induzida pela
administracdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lacta¢do e suinos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo

Apbs uma Unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de
2,1 yg/ml e 2,7 ug/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactacdo.

Apbs duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cmax de 1,9
ug/ml passada 1 hora em suinos.

Distribuicdo

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 98 %. As concentra¢cdes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentracfes mais
baixas no musculo esquelético e na gordura.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, 0 meloxicam é também um
dos produtos principais da excre¢do 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 é metabolizado num alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos o0s
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

O metabolismo em equinos nédo foi investigado.

Eliminacdo
A semivida de eliminagdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo apods a injecdo subcutanea.

Em suinos, apds administracdo intramuscular, a semivida de eliminagdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.
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Em equinos, apds a injecdo intravenosa, 0 meloxicam é eliminado com uma semivida terminal de
8,5 horas.
Cerca de 50 % da dose administrada é eliminada por via urinéria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol anidro ou etanol 96% (E1510)
Poloxamero 188

Macrogol 300

Glicina.

Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico, diluido (para ajuste de pH)
Meglumina

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

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 Precaucbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor (Tipo I) fechado com uma tampa de borracha bromobutilica e selado com
capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es 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.
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7. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 1636/01/24DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18/04/2024.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

04/2024.

11. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem externa
Frascos de 100 ml e 250 ml

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 20 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e equinos.
Meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.
100 ml.
250 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Bovinos: Injecdo Unica por via subcutanea ou intravenosa.

Suinos: Injecdo Unica por via intramuscular. Se for necessario, pode ser administrada uma
segunda dose, passadas 24 horas.

Equinos: Injecdo Unica por via intravenosa.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalo de segurancga:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 120 horas.
Suinos: carne e visceras: 5 dias.
Equinos: carne e visceras: 5 dias.

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

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

As mulheres gravidas ou em idade fértil devem manipular este medicamento com precaugéo. Ler o
folheto informativo antes de usar.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apbs a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EL'IMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: 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. MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Alfasan Nederland B.V
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos
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16. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 1636/01/24DFVPT.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 50 ml

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 20 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, suinos e equinos
Meloxicam

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

Meloxicam 20 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Bovinos: SC, IV.
Suinos: IM.
Equinos: V.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 120 horas.
Suinos: carne e visceras: 5 dias.
Equinos: carne e visceras: 5 dias.

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado aoc consumo humano.

6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

/8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Metaxx 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

ou

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 20 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos.

Meloxicam

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

Um ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 20 mg.

Excipientes:
Etanol anidro (E1510) 150 mg.

Solucéo amarelada para injecéo.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

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

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducdo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactentes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacdo com terapia antibi6tica. Para
o alivio da dor p6s-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doencas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacao
e inflamagé&o.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiética adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamacdo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a célica equina.
5. CONTRA-INDICACOES

Ver também a secgdo “Adverténcias especiais — Gravidez”.

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

N&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de les6es ulcerosas gastrointestinais.

Né&o administrar em casos 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.

6. REACCOES ADVERSAS

Em bovinos , os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira
e transitoria reagdo edematosa no local da injegdo subcuténea.

Em equinos, foi observado um edema transitério no local da injecdo em casos isolados durante
estudos clinicos, o qual é resolvido sem intervencao.

As reagdes anafilaticas, que podem ser graves (incluindo fatais), foram observadas muito raramente a
partir da experiéncia de seguranga pos-comercializagdo e devem ser tratadas sintomaticamente.

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 notificagdes isoladas).
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao 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

Bovinos, suinos e equinos.

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

Bovinos:

Administrar uma Unica injecdo por via subcutdnea 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 rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injecdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.

Equinos:
Administrar uma Unica inje¢do por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(3,0 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacdo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas,
Metacam 15 mg/ml suspensdo oral pode ser utilizado para tratamento de continuagdo, numa dose de
0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap06s a administragdo da injecao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.
A tampa néo pode ser perfurada mais de 50 vezes.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 120 horas.
Suinos: carne e visceras: 5 dias.
Equinos: carne e visceras: 5 dias.

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

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 apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP. A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor p6s-
operatoria. O medicamento veterinario sozinho n&o ir& proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necesséria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Se ocorrerem reacdes adversas, 0 tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da colica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervengdo
cirlrgica.

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

A autoinjecgdo acidental pode provocar dor. O meloxicam e outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs) podem causar hipersensibilidade (reacbes alérgicas). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios nao esteroides (AINES) 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.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Considerando o risco de autoinjeccdo acidental e dos efeitos de classe conhecidos dos AINES e outros
inibidores das prostaglandinas na gravidez e/ou desenvolvimento embrio-fetal, este medicamento ndo
deve ser administrado por mulheres gravidas ou que estejam a tentar engravidar.

Gestacdo e lactacdo:

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacéo.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes”.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao:
Né&o administrar simultaneamente com glucocorticosteroides, outros medicamentos anti-inflamatérios-
ndo-esterdides ou com 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 ndao utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no
lixo ou esgotos domésticos. O medicamento veterinario ndo utilizado ou o0s seus desperdicios devem
ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
04/2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

AlIM n.° 1636/01/24DFVPT.

Frasco de vidro incolor (Tipo 1) fechado com uma tampa de borracha bromobutilica e selado com
capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para obter quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.
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