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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 20 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

N-metilpirrolidona

718,20 mg

Etanol, anidro

158,00 mg

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico, diluir (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solucdo transparente, amarela.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Para administracdo nas infecGes respiratorias agudas com antibioterapia apropriada, a fim de reduzir os

sinais clinicos em bovinos.

Para administracdo em casos de diarreia em combinagdo com terapia de reidratacdo oral a fim de reduzir
os sinais clinicos em vitelos com mais de uma semana de idade e animais jovens, ndo lactentes.
Como terapia adjuvante no tratamento de mastite aguda em combinacdo com antibioterapia.
Para alivio da dor no pds-operatorio, na sequéncia da descorna em vitelos.

Suinos:

Para administracdo nos disturbios do aparelho locomotor ndo infeciosos para reduzir os sintomas como

claudicacdo e inflamacdo.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia e toxemia puerperal (mastite-metrite-sindrome

agalactia) com antibioterapia apropriada.
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Equinos:

Para administracdo no alivio da inflamacao e alivio da dor em disturbios musculosqueléticos agudos e
cronicos.

Para o alivio da dor associada com célica equina.

3.3 Contraindicacdes

Ver também a seccdo 3.7.

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

N&o administrar em casos de funcbes hepatica, cardiaca ou renal deficientes e distirbios hemorragicos
ou quando hé evidéncias de lesbes ulcerogénicas gastrointestinais.

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

Para o tratamento de diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana de
idade.

3.4  Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor no
po6s-operatério. O medicamento veterinario em si ndo proporciona alivio adequado da dor durante
o procedimento de descorna. Para obter um alivio adequado da dor durante a cirurgia, € necessaria co-
medicagdo com um analgeésico apropriado.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administragdo em animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
necessitem de reidratagdo parentérica, dado que podem potencialmente estar em risco de toxicidade
renal.

Em caso de alivio inadequado da dor quando administrado no tratamento da célica equina, deve
proceder-se a uma reavaliacdo cuidadosa do diagnostico, dado que pode ser indicio da necessidade de
uma intervengao cirdrgica.

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

A autoinjecdo acidental pode dar origem a dores. Pessoas com hipersensibilidade conhecida a
medicamentos anti-inflamatdrios ndo-esteroides (AINE) devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
ou o rétulo ao médico.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar cuidadosamente a rea afetada.

Lavar as médos depois de administrar.

Sabe-se que os AINE e outros inibidores da prostaglandina tém efeitos adversos na gestacdo e/ou no
desenvolvimento embrionario.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona demostraram evidéncia
de efeitos fetotoxicos.

As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de estarem gravidas
devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precauc¢do, de modo a evitar a autoinje¢ao
acidental.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
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Néo aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Raros Reacdes anafilactoides!

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada Inchago no local da injecdo?

(ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

Suinos:

Raros Reacdes anafilactoides!

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada Irritacdo no local da injecéo®

(ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

Equinos:

Raros Reacoes anafilactoides!

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada Inchaco no local da injegdo*

(ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

! Podem ser graves (e mesmo fatais); devem ser tratadas a nivel sintomatoldgico.
2 Apds injecdo subcutanea Unica; ndo doloroso; pode durar até 23 dias.

% Apos duas injecdes intramusculares consecutivas; pode durar até 9 dias.

4 Temporério; desaparece sem intervencéo.

Se ocorrerem eventos adversos, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se aconselhamento
médico-veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Bovinos e suinos:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a gestagao,
lactacdo ou em animais destinados a reproducdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado
apenas em conformidade com a avaliacao beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Equinos:
N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Ver também a secgéo 3.3.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosteroides, outros medicamentos veterinarios anti-
inflamatdrios ndo esteroides ou com agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracgéo intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

Bovinos:

Administragdo subcutéanea ou intravenosa Unica de uma dose de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso
corporal (isto €, 2,5 ml/100 kg de peso corporal) em combina¢do com antibioterapia ou com terapia de
reidratacdo oral, conforme apropriado.

Suinos:

Administracdo intramuscular Gnica de uma dose de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso corporal (isto é,
2,0 mI/100 kg de peso corporal) em combinacdo com antibioterapia ou com terapia de reidratagéo oral,
conforme apropriado. Se necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam ao fim de
24 horas.

Recomenda-se alternar os locais de injecéo.

Equinos:
Administracdo intravenosa Unica de uma dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso corporal (isto é, 3,0
ml/100 kg de peso corporal).

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

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
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Néo aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Equinos:

Carne e visceras: 5 dias.

N&o administrar a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet:
QMO01AC06

4.2 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um anti-inflamatério ndo-esteroide (AINE) da classe oxicam, que atua através da
inibicdo da sintese de prostaglandina, exercendo assim um efeito anti-inflamatorio, analgésico,
antiexsudativo e antipirético. Reduz a infiltracdo de leucdcitos no tecido inflamado. Em menor grau,
inibe também a agregacédo de trombdcitos induzida pelo colagénio. O meloxicam possui também
propriedades antiendotdxicas, porque ja ficou demonstrado que inibe a produgéo de tromboxano B,
induzido pela administracdo da endotoxina de E. coli em vitelos, vacas lactantes e suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Em suinos, atingiram-se concentragcbes maximas plasmaticas de meloxicam 1,0 h pés-administracao
de dose Unica intramuscular de 20 mg/ml do medicamento veterinario tendo por base uma dose de 0,4
mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Em bovinos, atingiram-se concentragdes maximas plasmaticas de meloxicam 6,8 h pds-administracao
de dose Unica intramuscular de 20 mg/ml do medicamento veterinario tendo por base uma dose de 0,5
mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Distribuicéo

Mais de 98% do meloxicam liga-se s proteinas plasmaticas. As maiores concentra¢des de meloxicam
encontram-se no figado e rins. Podem ser detetadas concentragdes comparativamente baixas na
musculatura esquelética e gordura.

Metabolismo

O meloxicam é predominantemente encontrado no plasma. Em bovinos, o meloxicam é também um dos
principais produtos de excrecdo no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios do composto
principal. Em suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios do composto principal. O meloxicam é
metabolizado num alcool, um derivado acido e varios metabolitos polares. Ficou demonstrado que todos
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0s metabolitos principais sdo farmacologicamente inativos. O metabolismo em equinos nao foi
investigado.

Eliminagdo
Em suinos, calculou-se que a semivida terminal média seja aproximadamente 3,2 h para o meloxicam,
na sequéncia da administracdo intramuscular.

Em bovinos, calculou-se que a semivida terminal média na sequéncia de administracdo subcutanea seja
aproximadamente 14,0 h para o meloxicam.

Em equinos, apods a injegdo intravenosa, 0 meloxicam é eliminado com uma semivida terminal de 8,5
horas.

Aproximadamente 50% da dose administrada € eliminada pela urina e o restante através das fezes.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

5.2 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: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frascos de vidro transparente (tipo 1) de 50 ml e 100 ml, cada um fechado com rolhas de borracha de
bromobutilo e fixas com tampas de aluminio ou aluminio/PP de arrancar num caixa de cartéo.

Apresentacdes:
1 x50 ml

12 x 50 ml

1 x 100 ml

12 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1300/01/19RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 6 de agosto de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario 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

{Caixa de cartao}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Animeloxan 20 mg/ml, solucgdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 20 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c., i.v.
Suinos: i.m.

Equinos: i.v.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Equinos:

Carne e visceras: 5 dias.
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N&o administrar a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1300/01/19RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo 100 ml, 50 ml}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Animeloxan 20 mg/ml, solucéo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam 20 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Bovinos: s.c., i.v.
Suinos: i.m.

Equinos: i.v.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Equinos:

Carne e visceras: 5 dias.

N&o administrar a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

/9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Ro6tulo 50 ml}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Animeloxan

(L (1 '@

|2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Animeloxan 20 mg/ml, solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 20 mg
Excipiente(s):

N-metilpirrolidona 718,20 mg
Etanol, anidro 158,00 mg

Solugéo transparente, amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos

(L (@

4. IndicagOes de utilizacao

Bovinos:

Para administracdo nas infecdes respiratorias agudas com antibioterapia apropriada, a fim de reduzir os
sinais clinicos em bovinos.

Para administragdo em casos de diarreia em combinagdo com terapia de reidratacdo oral a fim de reduzir
os sinais clinicos em vitelos com mais de uma semana de idade e animais jovens, ndo lactentes.

Como terapia adjuvante no tratamento de mastite aguda em combinacdo com antibioterapia.

Para alivio de dor no pds-operatério, na sequéncia da descorna em vitelos.

Suinos:

Para administracdo nos disturbios do aparelho locomotor ndo infeciosos para reduzir os sintomas como
claudicagdo e inflamagdo.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia e toxemia puerperal (mastite-metrite-sindrome
agalactia) com antibioterapia apropriada.

Equinos:

Para administracdo no alivio da inflamag&o e alivio da dor em distdrbios musculosqueléticos agudos e
cronicos.

Para o alivio da dor associada com colica equina.

5. Contraindicagdes

Ver também a seccao “Gestacdo e lactacdo”
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N&o administrar a equinos com menos de 6 semanas de idade.

N&o administrar em casos de funcbes hepatica, cardiaca ou renal deficientes e distirbios hemorragicos
ou quando hé evidéncias de lesbes ulcerogénicas gastrointestinais.

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

Para o tratamento de diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana de
idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento de vitelos com o medicamento veterindrio 20 minutos antes da descorna reduz a dor no
po6s-operatério. O medicamento veterinario em si ndo proporciona alivio adequado da dor durante
o procedimento de descorna. Para obter um alivio adequado da dor durante a cirurgia, € necessaria co-
medicagdo com um analgésico apropriado.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
necessitem de reidratacdo parentérica, dado que podem potencialmente estar em risco de toxicidade
renal.

Em caso de alivio inadequado da dor quando administrado no tratamento da cdlica equina, deve
proceder-se a uma reavaliacdo cuidadosa do diagnostico, dado que pode ser indicio da necessidade de
uma intervenc&o cirdrgica.

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

A autoinjecdo acidental pode dar origem a dores. Pessoas com hipersensibilidade conhecida a
medicamentos anti-inflamatérios nao-esteroides (AINE) devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
ou o rétulo ao médico.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar cuidadosamente a rea afetada. Lavar as méos depois
de administrar.

Sabe-se que os AINE e outros inibidores da prostaglandina tém efeitos adversos na gestacéo e/ou no
desenvolvimento embrionério.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona demostraram evidéncia
de efeitos fetotoxicos.

As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de estarem gravidas
devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaucdo, de modo a evitar a autoinjecdo
acidental.

Gestacdo e lactacdo:

Bovinos e suinos:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a gestacao,
lactacdo ou em animais destinados a reproducéo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Equinos:
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N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.
Ver também a sec¢do “Contraindicacdes”.
Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosteroides, outros medicamentos veterinarios anti-
inflamatdrios ndo esteroides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem deve ser iniciado o tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos:
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Reacdes anafilactoides (reacéo alérgica grave)!

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Inchaco no local da
injecéo?

Suinos:
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Reaces anafilactoides (reacéo alérgica grave)!

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Irritagdo no local da
injecdo®

Equinos:
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Reacdes anafilactoides (reacéo alérgica grave)!

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Inchaco no local da
injecdo*

1 Podem ser graves (e mesmo fatais); devem ser tratadas a nivel sintomatoldgico.
2 Apos injegdo subcutanea Unica; ndo doloroso; pode durar até 23 dias.

% Apos duas injecdes intramusculares consecutivas; pode durar até 9 dias.

* Temporéario; desaparece sem intervencao.

Se ocorrerem eventos adversos, o tratamento deve ser descontinuado e deve procurar-se aconselhamento
médico-veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

Bovinos:

Administragdo subcutanea (s.c.) ou intravenosa (i.v.) Unica de uma dose de 0,5 mg de meloxicam/kg de
peso corporal (isto €, 2,5 ml/100 kg de peso corporal) em combinag¢do com antibioterapia ou com terapia
de reidratacao oral, conforme apropriado.

Suinos:

Administracdo intramuscular (i.m.) Unica de uma dose de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso corporal
(isto é, 2,0 m1/100 kg de peso corporal) em combinagéo com antibioterapia ou com terapia de reidratacdo
oral, conforme apropriado. Se necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam ao
fim de 24 horas. Recomenda-se alternar os locais de injecg&o.

Equinos:

Administracdo intravenosa Unica de uma dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso corporal (isto é, 3,0
ml/100 kg de peso corporal).

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Nao existem.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Equinos:

Carne e visceras: 5 dias.

N&o administrar a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservag&o.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1300/01/19RFVPT

Apresentacodes:

1 x 50 ml frasco de vidro numa caixa de cartdo.

12 x 50 ml frasco de vidro numa caixa de cartéo.

1 x 100 ml frasco de vidro numa caixa de cartéo.

12 x 100 ml frasco de vidro numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
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08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com
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