ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 5 mg/ml solugdo injectavel para cies, gatos, bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa
Meloxicam 5 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.
Solugdo limpida de cor amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes, gatos, bovinos (vitelos) e suinos

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Caes:
Alivio da inflamag¢ao e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Redugdo da dor pds-
operatoria e inflamag@o a seguir a cirurgia ortopédica e do tecido mole.

Gatos:
Redugdo da dor pds-operatoria apos ovariohisterectomia e pequena cirurgia dos tecidos moles.

Bovinos:

Indicado nos casos de infecgdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado em casos de diarreia, em combinag@o com terapia de rehidratagdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana.

Para o alivio da dor pds-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

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

Indicado no alivio da dor pos-operatéria associada a pequena cirurgia dos tecidos moles, como a
castracao.



4.3 Contra-indicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cdes e gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritagdo e hemorragia,
patologias hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

Nao administrar a cdes e gatos com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.
Nao administrar a bovinos e suinos com patologia hepatica, cardiaca ou renal, problemas
hemorragicos ou sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

Nao administrar a suinos com menos de 2 dias de idade.

Ver também a seccdo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
O tratamento dos leitdes com Meloxidolor antes da castragdo reduz a dor pds-operatoria.

Para obter o alivio da dor em bovinos e suinos durante a cirurgia, € necessaria co-medicagdo com um
anestésico/sedativo/analgésico adequado.

De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor apos cirurgia em suinos, o0 Meloxidolor
deve ser administrado 30 minutos antes da intervengao cirurgica.

O tratamento de vitelos com Meloxidolor 20 minutos antes da descorna reduz a dor po6s
operatoria. Apenas o Meloxidolor ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento
de descorna.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a administra¢ao a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal. Durante a anestesia, a monitorizagao ¢ a fluidoterapia devem ser consideradas
como pratica padrao. Qualquer terapia de continuacdo por via oral com meloxicam ou outros Anti-
Inflamatorios Nao Esteroides (AINEs) ndao deve ser administrada a gatos, uma vez que os regimes
posoldgicos para estes tratamentos de continua¢do nao foram estabelecidos.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais

A auto-injecgdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rotulo.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou por mulheres com
potencial para engravidar, dado que o meloxicam pode ser nocivo para o feto e para a crianga por
nascer.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Para caes e gatos:

Foram notificadas raramente reaccoes adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia, insuficiéncia renal. Em sasos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceracio
gastrointestinal.




Estas reac¢des adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros, podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem ocorrer reacgoes anafilactdides que devem ser tratadas sintomaticamente.

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

Para bovinos e suinos:

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, apenas uma ligeira e
transitoria reac¢do edematosa no local da injec¢ao subcutinea.

Em casos muito raros podem ocorrer reacgdes anafilactdides que podem ser graves (e mesmo fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convengao:

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

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactacio e a postura de ovos

Caes e gatos: Nao administrar a caes ou gatos gestantes ou lactantes.
Bovinos: Pode ser administrado durante a gestacao.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ lactagdo.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

Para caes e gatos:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos. O Meloxidolor
ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides. A administragdo
simultinea de potenciais medicamentos veterinarios nefrotoxicos deve ser evitada. Em animais com
risco anestésico (por exemplo animais velhos), fluidoterapia por via intravenosa ou subcutanea deve
ser tomada em consideragdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com medicamentos AINEs, ndo se pode excluir um risco para a fungdo renal.

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 veterindrios, 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.

Para bovinos e suinos:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.




4.9 Posologia e via de administraciao

Caes:

Doengas musculo-esqueléticas:

Uma Unica injeccdo por via subcutanea na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja
0,4 ml/10 kg peso corporal).

As suspensdes orais do meloxicam para cdes podem ser utilizadas para continuagdo do tratamento
numa dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal, 24 horas depois da administragdo. Redugdo
da dor poés-operatdria (durante um periodo de 24 horas):

Uma unica injecg@o por via intravenosa ou subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
corporal (ou seja 0,4 ml/10 kg de peso corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da induggo da
anestesia.

Gatos:

Reducdo da dor pos-operatoria:

Uma tnica injec¢ao por via subcutanea na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja
0,06 ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da anestesia.

Bovinos:

Administrar uma Unica injec¢do por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (10 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou
terapia de rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doencas do aparelho locomotor:

Administrar uma unica injec¢ao por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2 ml/25 kg peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam
passadas 24 horas.

Reducdo da dor pos-operatoria;
Administrar uma Unica injec¢ao por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(0,4 ml/5 kg peso vivo) antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atengdo a exactiddo da dose, incluindo a utilizagdo de um dispositivo de
dosagem adequado e estimativa cuidadosa do peso corporal.

Evitar a contaminag@o do medicamento veterinario durante a administragdo. A rolha ndo deve ser
perfurada mais do que 20 vezes.

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

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias

Suinos: Carne e visceras: 5 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, nao esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1AC06



5.1 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um Anti-Inflamatorio Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibi¢do
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltra¢do leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensao, inibe também a agregacao 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).

O meloxicam tem também propriedades anti-endotdxicas, visto ter demonstrado inibir a produgio de
tromboxano B, induzida pela administragdo de endotoxina E.coli em vitelos e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Apos a administragdo por via subcutanea, o meloxicam € completamente biodisponivel e a média das
concentragdes plasmaticas maximas de 0,73 pg/ml em cées e 1,1 pg/ml em gatos, foram atingidas
aproximadamente 2,5 horas e 1,5 horas ap6s a administragdo, respectivamente.

Apds uma Unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de
2,1 pg/ml, passadas 7,7 horas em bovinos jovens.

Ap6s doses unicas por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cnaxde 1,1 a
1,5 pg/ml passada 1 hora em porcos.

Distribui¢éo

Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no
intervalo de dose terap€utica, em cées e gatos. Mais de 97 % de meloxicam liga-se as proteinas
plasmaticas. O volume de distribuicdo é de 0,3 1/kg em caes e 0,09 I/kg em gatos.

Em bovinos e suinos, as concentracdes mais elevadas de meloxicam encontram-se no figado e rins.
Comparativamente, detectam-se concentragdes mais baixas no musculo esquelético e na gordura .

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. No caso dos caes, gatos ¢ bovinos, encontra-
se também na excregdo biliar, enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial.

Nos bovinos, o0 meloxicam ¢ também um dos produtos principais da excrec¢do no leite e bilis, enquanto
a urina contém apenas vestigios da substancia inicial.

Cinco dos metabolitos mais importantes foram detectados e todos demonstraram ser
farmacologicamente inactivos.

O meloxicam ¢ metabolizado num élcool, num derivado de &cido e em varios metabolitos polares. A
principal via de biotransformacao do meloxicam ¢ a oxidagao.

Eliminacao

Em caes e gatos, o Meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas.
Aproximadamente 75 % da dose administrada ¢ eliminada através das fezes e o restante por via
urindria em caes.

Em gatos, a detec¢ao de metabolitos da substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, é
indicativa da sua rapida excrecdo. 21 % da dose recuperada ¢é eliminada na urina (2 % como
meloxicam inalterado, 19% como metabolitos) e 79 % nas fezes (49 % como meloxicam inalterado,
30 % como metabolitos).

A semi-vida de eliminagao do meloxicam ¢ de 26 horas em bovinos jovens apos a injec¢ao
subcutanea. Em porcos, apds administrag@o intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica ¢ de
aproximadamente 2,5 horas. Cerca de 50 % da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o
restante através das fezes.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Poloxamero 188
Cloreto de sodio
Glicina

Hidréxido de sodio
Acido cloridrico
Glicofurol
Meglumina

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

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 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de tipo I de 10 ml, 20 ml ou 100 ml, fechados com tampa de borracha e
selados com cépsula de aluminio.

Multi-embalagens de 5 x 20 ml e 10 x 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos



8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 22/04/2013
Data da ultima renovagdo: 20/04/2018

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

Nao aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solugdo injectavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia activa:
Meloxicam 20 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do injectavel.
Solug¢do limpida de cor amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos

4.2 Indicagoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infec¢do respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

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

Suinos:

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

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

Equinos:
Indicado no alivio da inflamagao e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

4.3 Contra-indicacoes

Ver também a secgdo 4.7.

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa 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 para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Meloxidolor 20 minutos antes da descorna reduz a dor poés

operatdria. Apenas o Meloxidolor ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento
de descorna. Para obten¢édo do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medicagio
com um analgésico adequado.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reaccdes adversas, o tratamento deve ser interrompido € o médico veterinario
consultado.

Evitar a administra¢do a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratagdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso nao 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 intervengao
cirargica.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais
A auto-injecgdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Nao Esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou por mulheres com
potencial para engravidar, dado que o meloxicam pode ser nocivo para o feto e para a crianga por
nascer.

4.6 Reacgoes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bovinos ¢ suinos, a injec¢do subcutanea, intramuscular ou intravenosa ¢ bem tolerada. Os estudos
clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitoria reac¢ao
edematosa no local da injec¢do subcutanea.

Em equinos, em casos raros, pode ocorrer um edema transitorio no local da injecgdo, o qual é
resolvido sem intervencao.

Em casos muito raros podem ocorrer reacgdes anafilactdides que podem ser graves (e mesmo fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

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

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

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.
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4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interac¢io

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatoérios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracao

Bovinos:

Administrar uma unica injec¢ao por via subcutanea 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 rehidratag@o por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Uinica injecc¢ao por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2 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 injec¢ao por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(3 ml/100 kg de peso vivo).

Evitar a contamina¢do do medicamento veterinario durante a administragdo. A rolha nao deve ser
perfurada mais do que 20 vezes.

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

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias;
Leite: 5 dias

Suinos: Carne e visceras: 5 dias

Equinos: Carne e visceras: 5 dias

N3ao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e anti-reumaticos, nao esteroides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1AC06

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Meloxicam ¢ um Anti-Inflamatério Nao Esteréide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibigdo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltragao leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
também propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B,
induzida pela administragdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactacao e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo
Apo6s uma tinica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de

2,1 pg/ml e 2,7 pg/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respectivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactagao.
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Apos duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cpax de
1,9 pg/ml passada 1 hora em porcos.

Distribui¢do

A ligagdo de meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 98 %. As concentra¢des mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detectam-se concentragdes mais
baixas no musculo esquelético e na gordura .

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam € também um
dos produtos principais da excregao no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos porcos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam € metabolizado num alcool, num 4cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

O metabolismo em equinos ndo foi investigado.

Eliminacao

A semi-vida de eliminagdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactagdo apos a injeccdo subcutanea.

Em porcos, apds administragdo intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica ¢ de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apos a injec¢do intravenosa, o meloxicam ¢ eliminado com uma semi-vida terminal de
8,5 horas.

Cerca de 50 % da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol

Poloxamero 188
Macrogol 300
Glicina

Edetato dissodico
Hidroxido de sodio
Acido cloridrico
Meglumina

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

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 Precaucoes especiais de conservacio

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

Frasco de vidro incolor de tipo I com 50 ml ou 100 ml, fechado com tampa de borracha e selado com
capsula de aluminio.

Multi-pack de 12 x 100ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 22/04/2013

Data da ultima renovacao: 20/04/2018

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

Nao aplicavel.
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ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A. FABRICANTE 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. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa presente no Meloxidolor encontra-se autorizada de acordo com a tabela 1 do anexo
do Regulamento da Comissao (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) | Residuo Espécie LMR Tecidos- Outras Classificagdo terap€utica
farmacologi- | marcador | animal alvo provisoes

camente

activa(s)

Meloxicam Meloxicam | Bovinos, |20 pug/kg |Musculo |Nenhuma Agentes anti-inflamatdrios/
caprinos, |65 pg/kg | Figado entrada Agentes anti-inflamatdrios
porcinos, |65 pg/kg |Rim ndo esterdides
coelhos,

Equidae
Bovinos, |15 pug/kg | Leite
caprinos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCM s@o substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMRs ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n® 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.
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ANEXO III

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

Embalagem para o frasco de 10 ml, 20 ml e 100 ml

Rétulo para 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 5 mg/ml solugdo injectavel para cies, gatos, bovinos e suinos
meloxicam

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3.  FORMA FARMACRKUTICA

Solugdo injectavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
100 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Caes, gatos, bovinos (vitelos) e suinos

| 6. INDICACAO(OES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cies, bovinos: uma unica inje¢@o por via intravenosa ou subcutanea
Gatos: uma unica inje¢ao por via subcutanea

Suinos: uma unica injecgdo por via intramuscular

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos: carne e visceras: 15 dias
Equinos: carne e visceras: 5 dias
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

Eliminagdo dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

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

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Rotulo para 10 ml e 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 5 mg/ml solugdo injectavel para caes, gatos, bovinos e suinos
meloxicam

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

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IV
Suinos: IM
Caes: IV ou SC
Gatos: SC

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos: carne e visceras: 15 dias
Equinos: carne e visceras: 5 dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

mbalagem para 50 ml e 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solu¢ao injectavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugao injectavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: uma unica inje¢ao por via intravenosa ou subcutinea
Suinos: uma unica injecgdo por via intramuscular

Equinos: uma unica inje¢@o por via intravenosa

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Suinos, equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

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

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo para 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solu¢ao injectavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugédo injectavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Suinos, equinos: carne ¢ visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

Eliminagdo dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

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

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solu¢ao injectavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

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

Meloxicam 20 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SCoulV
Suinos: M
Equinos: v

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Suinos, equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

27



FOLHETO INFORMATIVO:

Meloxidolor 5 mg/ml soluciio injectavel para cies, gatos, bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 5 mg/ml solugdo injectavel para cdes, gatos, bovinos e suinos
meloxicam

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

Substincia activa:
Meloxicam 5 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

Solugdo limpida de cor amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Caes:
Alivio da inflamagdo e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e cronicas. Reducdo da dor pos-
operatoria e inflamacgao a seguir a cirurgia ortopédica e do tecido mole.

Gatos:
Reducdo da dor pds-operatdria apds ovariohisterectomia e pequena cirurgia do tecido mole.

Bovinos:

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

Indicado em casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratagdo por via oral, para reducdo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana.

Para o alivio da dor pds-operatdria apds a descorna em vitelos.
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Suinos:

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

Indicado no alivio da dor p6s-operatoria associada a pequena cirurgia de tecidos moles como a
castracao.

5. CONTRA-INDICACOES
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

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

Nao administrar a cdes e gatos com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.

Nao administrar a bovinos e suinos com patologia hepatica, cardiaca ou renal, problemas
hemorragicos ou sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

Nao administrar a suinos com menos de 2 dias de idade.

Ver também a secgdo 12.

6. REACCOES ADVERSAS

Para caes e gatos:

Foram notificadas raramente reac¢des adversas tipicas dos AINEs, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, apatia, insuficiéncia renal. Em casos muito raros foi
notificado aumento das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros, foram notificadas diarreia hemorragica, hematemese, e ulceracdo
gastrointestinal.

Estas reacgdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem logo que termina o tratamento, mas em casos muito raros, podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem ocorrer reacgdes anafilactdides que devem ser tratadas sintomaticamente.

Para bovinos e suinos:

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, apenas uma ligeira e
transitdria reac¢do edematosa no local da injeccao subcutanea.

Em casos muito raros podem ocorrer reacgdes anafilactdides que podem ser graves (e mesmo fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

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

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

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)>

Caso detete efeitos secundarios, mesmo aqueles ndo indicados neste folheto, ou se pensa que o
medicamento veterinario ndo atuou, informe o seu médico veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Cies, gatos, bovinos (vitelos) e suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem em funcio da espécie

Caes:

Doengas musculo-esqueléticas:

Uma Unica injeccdo por via subcutanea na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja
0,4 ml/10 kg peso corporal).

As suspensdes orais do meloxicam para cdes podem ser utilizadas para continuagdo do tratamento
numa dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal, 24 horas depois da administragdo.

Redugdo da dor pos-operatoria (durante um periodo de 24 horas):

Uma unica injecg@o por via intravenosa ou subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
corporal (ou seja 0,4 ml/10 kg de peso corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da
anestesia.

Gatos:

Reducdo da dor pos-operatoria:

Uma tnica injecc¢ao por via subcutanea na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja
0,06 ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugdo da anestesia.

Bovinos:

Administrar uma unica injec¢do por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (10 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou
terapia de rehidratag@o por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doengas do aparelho locomotor:

Administrar uma unica injec¢@o por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2 ml/25 kg peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam
passadas 24 horas.

Administrar uma unica injec¢@o por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(0,4 ml/5 kg peso vivo) antes da cirurgia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve ser dada particular atencao a exactiddo da dose, incluindo a utilizagdo de um dispositivo de
dosagem adequado e estimativa cuidadosa do peso corporal.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragdo. A rolha ndo deve ser
perfurada mais do que 20 vezes.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias
Suinos: Carne e visceras: 5 dias
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O tratamento dos leitdes com Meloxidolor antes da castracdo reduz a dor pds-operatoria.

Para obter o alivio da dor em bovinos ¢ suinos durante a cirurgia, ¢ necessaria co-medicagdo com um
anestésico/sedativo/analgésico adequado.

De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor apos cirurgia em suinos, o Meloxidolor
deve ser administrado 30 minutos antes da intervengao cirurgica.

O tratamento de vitelos com Meloxidolor 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos
operatoria.Apenas o Meloxidolor ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento
de descorna.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

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

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

Durante a anestesia, a monitorizacao ¢ a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padrao.
Qualquer terapia de continuagéo por via oral com meloxicam ou outros AINEs ndo deve ser
administrada a gatos, uma vez que os regimes posologicos para estes tratamentos de continuag@o néo
foram estabelecidos.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou por mulheres com
potencial para engravidar, dado que o meloxicam pode ser nocivo para o feto e para a crianga por
nascer.

Gestacdo e lactacao:

Caies e gatos: Nao administrar a cdes ou gatos gestantes ou lactantes.
Bovinos: Pode ser administrado durante a gestacao.

Suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacio:

Para caes e gatos:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicésidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligagao e assim provocar efeitos toxicos. O Meloxidolor
ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides. A administragao
simultanea de potenciais medicamentos veterinarios nefrotoxicos deve ser evitada. Em animais com
risco anestésico (por exemplo animais velhos), a fluidoterapia por via intravenosa ou subcutinea deve
ser tomada em considerag¢do durante a anestesia. Quando a anestesia ¢ administrada
concomitantemente com medicamentos AINES, néo se pode excluir um risco para a fungdo renal.
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O pré-tratamento com substancias anti-inflamatoérias pode resultar em reacg¢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 farmacologicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

Para bovinos e suinos:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroides ou agentes anticoagulantes.

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

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

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

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os desperdicios derivados de tais medicamentos
veterinarios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanho da embalagem:

Frasco de vidro incolor de tipo I de 10 ml, 20 ml ou 100 ml, fechado com tampa de borracha e selado
com capsula de aluminio.

Multi-embalagens de 5 x 20 ml e 10 x 20 m1.E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentagoes.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Meloxidolor 20 mg/ml solugao injectavel para bovinos, suinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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 Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

21 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Meloxidolor 20 mg/ml solugdo injectavel para bovinos, suinos e equinos
meloxicam

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

Substincia activa:
Meloxicam 20 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

Solugdo limpida de cor amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Indicado nos casos de infecgdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para redugio
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pds-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

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

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 inflamagao e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

5. CONTRA-INDICACOES
Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.
Ver também a secgdo 12.

6. REACCOES ADVERSAS

Em bovinos e suinos, a injec¢do subcutinea, intramuscular ou endovenosa é bem tolerada. Os estudos
clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitoria reacgao
edematosa no local da injec¢ao subcutinea.

Em equinos, em casos raros, pode ocorrer um edema transitorio no local da injecgdo, o qual é
resolvido sem intervencao.

Em casos muito raros podem ocorrer reacgdes anafilactdides que podem ser graves (e mesmo fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

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

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

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detecte feitos secundarios, mesmo aqueles ndo indicados neste folheto, ou se pensa que o
medicamento veterinario niao atuou, informe o seu médico veterinario.
7/ ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

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

Bovinos:

Administrar uma Unica injec¢ao por via subcutinea 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 rehidratagdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injec¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2 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.
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Equinos:
Administrar uma tnica injec¢ao por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(3,0 m1/100 kg de peso vivo).

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragdo. A rolha nio deve ser
perfurada mais do que 20 vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Evitar a contaminag@o do medicamento veterinario durante a administrag@o. A rolha ndo deve ser
perfurada mais do que 20 vezes.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:  carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Suinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12 ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O tratamento de vitelos com Meloxidolor 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos

operatdria. Apenas o Meloxidolor nédo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento
de descorna. Para obten¢o do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a co-medicagio
com um analgésico adequado.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

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

Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidrata¢do por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso nao 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 intervengao
cirurgica.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-

Inflamatorios Nao Esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de auto-injec¢ao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou por mulheres com

potencial para engravidar, dado que o meloxicam pode ser nocivo para o feto e para a crianga por
nascer.
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Gestacdo e lactacao:
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacoes medicamentos e outras forma de interacdo:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

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

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os desperdicios derivados de tais medicamentos
veterinarios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

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

Embalagem (tamanho)

Frasco de vidro incolor de tipo I de 50 ml ou 100 ml, fechado com tampa de borracha e selado com
capsula de aluminio.

Multi-pack de 12 x 100ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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