ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novaquin 15 mg/ml suspensdo oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Meloxicam 15 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicio quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sddio

1,75 mg

Glicerol

Polisorbato 80

Hidroxietilcelulose

Silica, coloidal anidra

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Acido citrico mono-hidratado

Ciclamato de sodio

Sorbitol, liquido

Sucralose

Aroma de anis

Agua, purificada

Suspensdo viscosa amarelo-esverdeada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Equinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Alivio da inflamagédo e dor nas patologias musculoesqueléticas dos equinos, tanto agudas como

cronicas.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a equinos com patologias gastrointestinais, tais como irritacdo e hemorragia,
insuficiéncia hepatica, cardiaca ou renal e distarbios hemorragicos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas.




3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatérios Nao Esteroides (AINE) devem

evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lave-os
imediatamente com 4gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos:

Muito raros Diarreia®, dor abdominal, colite

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Perda de apetite, letargia

incluindo notifica¢des isoladas): L ~ .
¢ ) Urticéria®, reacdes anafilaticas®

 Reversivel.
® Podem ser graves (ou mesmo fatais) e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Os estudos de laboratdrio efetuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre equinos. Por conseguinte,
ndo administre este medicamento veterinario a equinos gestantes ou lactantes.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com glucocorticoides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides ou agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao



Para administracédo oral.
Administrar misturado com o alimento ou diretamente na boca, na dose de 0,6 mg/kg de peso vivo,
uma vez por dia, até 14 dias. Caso o medicamento veterinario seja misturado com alimentos, devera

ser acrescentado a uma pequena quantidade de alimento antes da refeicdo.

A suspensao pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-
se ao frasco e tem uma escala em kg de peso vivo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Agitar bem, pelo menos 20 vezes, antes de administrar.

Apos a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com 4agua morna e deixar secar.

Evitar a introducdo de contamina¢do durante a administragao.

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

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.

Nao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um Anti-Inflamatério Nao Esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢ao
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatdrios, analgésicos,
antiexsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Em menor grau,
inibe igualmente a agregagdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam também tem
propriedades antiendotoxicas, porque demonstrou inibir a producéo de tromboxano B2 induzida pela
administracdo intravenosa da endotoxina E. coli, em vitelos ¢ suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢io
Quando o medicamento veterinario ¢ administrado de acordo com o regime de posologico
recomendado, a biodisponibilidade oral ¢ aproximadamente de 98%. As concentragdes plasmaticas



maximas sdo obtidas apos 2 — 3 horas aproximadamente. O fator de acumulagdo de 1,08 sugere que o
meloxicam ndo se acumula quando administrado diariamente.

Distribuicao

Aproximadamente 98% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume de distribuicao ¢ de
0,12 l/kg.

Metabolismo

O metabolismo ¢ qualitativamente similar em ratos, mini-pigs, humanos, bovinos e suinos, embora
qualitativamente haja diferencas. Os principais metabolitos encontrados em todas as espécies foram o

5-hidroxi- e o 5-carboxi-metabolitos e o oxalil-metabolito. O metabolismo em equinos ndo foi
investigado. Os metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminagéo

O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semivida terminal de 7,7 horas.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

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: 5 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de polietileno de alta densidade (PEAD) com 125 ml ou 336 ml, uma
tampa de rosca em PEAD e uma seringa doseadora de polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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 utiliza¢ao 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 INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

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



EU/2/15/186/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 08/09/2015.

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

DD/MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior/frasco 125 ml ou 336 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novaquin 15 mg/ml suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 15 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
336 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.
Agitar bem, pelo menos 20 vezes, antes de administrar.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 3 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 5 meses.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10



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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO/Frasco PEAD 125 ml ou 336 ml

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Novaquin 15 mg/ml suspensao oral

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 15 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Equinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administragdo oral.

Agitar bem, pelo menos 20 vezes, antes de administrar.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 3 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 5 meses.

7.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

8.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

9. NUMERO DO LOTE

12



Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Novaquin 15 mg/ml suspensao oral para equinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa
Meloxicam 15 mg

Excipientes
Benzoato de s6dio 1,75 mg

Suspensdo viscosa amarelo-esverdeada.

3. Espécies-alvo

Equinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Alivio da inflamagédo e dor nas patologias musculoesqueléticas dos equinos, tanto agudas como
cronicas.

5. Contraindicacoes

Nao administrar a equinos com patologias gastrointestinais, tais como irritagao ¢ hemorragia,
insuficiéncia hepatica, cardiaca ou renal e distarbios hemorragicos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas.

6.  Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administrag¢@o a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatérios Nao Esteroides (AINE) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lave-os
imediatamente com agua abundante

Gestacdo e lactacio:
Os estudos de laboratodrio efetuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre éguas.
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Nao administrar a equinos gestantes ou lactantes. Ver secgdo “Contraindicagdes”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Nao administrar simultaneamente com glucocorticoides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Equinos:

Muito raros Diarreia®, dor abdominal, colite

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Perda de apetite, letargia
incluindo notifica¢des isoladas):

Urticaria (papulas)?, reagdes anafilaticas®

 Reversivel.
® Podem ser graves (ou mesmo fatais) e devem ser tratadas sintomaticamente.

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

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

{detalhes do sistema nacional }.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Para administragao oral.

Dosagem
Suspensao oral a administrar na dose de 0,6 mg/kg de peso vivo, uma vez por dia, até 14 dias.

Modo e via de administragdo
Agitar bem, pelo menos 20 vezes, antes de administrar. A suspensdo deve ser administrada utilizando

a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-se ao frasco ¢ tem uma escala em kg de peso
vivo.

Administrar misturado com uma pequena quantidade de alimento, antes da refei¢ao, ou diretamente na
boca.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Evitar a contaminagdo durante a administragao.
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Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/15/186/001-002

Caixa de cartdo com um frasco de 125 ml ou 336 ml com uma tampa de rosca ¢ uma seringa
doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

DD/MM/AAAA
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Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel.: +31 348 563 434

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos
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