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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 5 mg/ml solucdo injetdvel para bovinos, suinos, caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 5 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Etanol anidro

150 mg

Poloxamero 188

Glicina

Cloreto de so6dio

Acido cloridrico (para ajuste de pH)

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Glicofurol

Meglumina

Agua para injetdveis

Solugdo amarela limpida, sem particulas.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos, suinos, felinos (caes) e felinos (gatos).

3.2

Bovinos:

Indicacées de utilizacao para cada espécie-alvo

Indicado nos casos de infe¢do respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,

para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinag@o com terapia de reidratacdo por via oral, para reducio
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Para o alivio da dor pos-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infeciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacao e

inflamacao.
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Indicado no alivio da dor pds-operatéria associada a pequena cirurgia de tecidos moles como a
castracao.

Caes:
Alivio da inflamacdo e dor em doengas musculoesqueléticas agudas e cronicas. Alivio da dor pos-
operatoria e inflamacdo a seguir a cirurgia ortopédica e de tecidos moles.

Gatos:
Redugdo da dor pds-operatdria apds ovario-histerectomia e pequena cirurgia de tecidos moles.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em cdes ou gatos gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com patologia hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais, ou em animais com patologia
gastrointestinal, tal como irritagdo e hemorragia.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

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

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

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

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatoria. Apenas o medicamento veterindrio ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtengdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

O tratamento dos leitdes com o medicamento veterinario antes da castragdo reduz a dor pods-
operatoria. Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria co-medicagdo com um
anestésico/sedativo adequado.

De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor apds cirurgia, o medicamento veterinario
deve ser administrado 30 minutos antes da intervengao cirurgica.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Durante a anestesia, a monitorizacdo ¢ a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padrio.

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

A autoinjecdo acidental pode provocar dor. O meloxicam e outros anti-inflamatdrios ndo esteroides
(AINE) podem causar hipersensibilidade (reagdes alérgicas). Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatorios nao esteroides (AINE) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com dgua abundante.

Tendo em conta o risco de autoinjecdo acidental e os efeitos adversos conhecidos da classe dos AINE
e de outros inibidores das prostaglandinas na gravidez e/ou no desenvolvimento embriofetal, o
medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou por mulheres que
estejam a tentar engravidar.

Precaucgdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Bovinos:

Frequentes Inchago no local de injegdo!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Muito raros Reagio anafilactoide?
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

! Apenas um ligeiro e transitorio inchago no local da injegdo apds injegdo subcutinea.
2Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Suinos:

Muito raros Reagio anafilactoide'
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

"Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Cies e gatos:

Muito raros Perda de apetite!?, apatia'-2

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notifica¢des isoladas): Vomitos'?, diarreia'?, sangue nas fezes (oculto)'?,
Diarreia hemorragica®, hematemese?, ulceragdo
gastrointestinal®

Insuficiéncia renal'?;

Enzimas hepaticas elevadas?.

Reagdo anafilactoide®

'Reagdes adversas tipicas dos AINE.
2 Ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos casos, transitorias e
desaparecem logo apos o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.
3 Deve ser tratada sintomaticamente.
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Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e procurado aconselhamento de
um médico veterinario.

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilincia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestagio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacao:

Bovinos: Pode ser administrado durante a gestacao.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi confirmada durante a gestacdo e lactagdo em caes e
gatos (Ver secgdo 3.3).

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosideos e substincias com forte
ligagdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos.

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

A administragdo simultinea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser
evitada. Em animais com risco anestésico (por exemplo animais velhos), deve ser tida em
consideracdo a fluidoterapia por via intravenosa ou subcutinea durante a anestesia. Quando a
anestesia ¢ administrada concomitantemente com medicamentos AINE, ndo se pode excluir um risco
para a fungdo renal.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em reagdes adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que deverd 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.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo subcutdnea, intramuscular e intravenosa.
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Caes:

Doencas musculoesqueléticas:

Uma tunica injecao por via subcutanea na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja
0,4 ml do medicamento veterinario/10 kg peso corporal). Uma formula¢do oral adequada de
meloxicam, por ex. suspensao ou comprimido, administrada de acordo com as indicag¢des, pode ser
usada para a continuidade do tratamento 24 horas depois da administragao.

Reducdo da dor pds-operatdria (num periodo de 24 horas):

Injecdo tnica por via subcutanea ou intravenosa numa dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal
(i.e. 0,4 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal) antes da cirurgia, na altura da indugdo
da anestesia.

Gatos:

Redugao da dor pds-operatoria:

Injegdo unica por via subcutinea numa dose de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e. 0,06 ml do
medicamento veterinario/kg de peso corporal) antes da cirurgia, na altura da indugdo da anestesia.

Bovinos:

Administrar uma Unica injecdo por via subcutdnea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso corporal (i.e. 10 ml do medicamento veterinario/100 kg de peso corporal), em
combinacdo com terapia antibidtica ou terapia de reidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doengas do aparelho locomotor:

Administrar uma Unica injecdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso
corporal (i.e. 2,0 ml do medicamento veterinario/25 kg peso corporal). Se for necessario, pode ser
administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

Reducdo da dor pds-operatéria:
Administrar uma Unica inje¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso
corporal (i.e., 0,4 ml do medicamento veterinario/5 kg peso corporal) antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atengdo a exatiddo da dose incluindo a utilizagdo de equipamento de
dosagem apropriado e atencdo & determinagdo do peso corporal.

Evitar a contamina¢do do medicamento veterinario durante a administracéo.

A rolha ndo deve ser perfurada mais do que 50 vezes.

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 Restrigcdes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias.
Suinos: Carne ¢ visceras: 5 dias.
Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QM0O1AC06
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um anti-inflamatério nao esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitdria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregagdo trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro ¢ in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior propor¢do a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

O meloxicam tem também propriedades antiendotoxicas, visto ter demonstrado inibir a producao de
tromboxano B2 induzida pela administracao de endotoxina E.coli em vitelos e suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Ap6s a administragdo por via subcutanea, o meloxicam ¢ completamente biodisponivel e a média das

concentracdes plasmaticas maximas de 0,73 pg/ml em cdes e 1,1 pg/ml em gatos foram atingidas
aproximadamente 2,5 horas e 1,5 horas ap6s a administragdo, respetivamente.

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

Apds uma Unica dose por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cmax de
1,1 a 1,5 pg/ml no periodo de 1 hora em suinos.

Distribuiggo

Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica, em cées e gatos.

Mais de 97% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume de distribuigdo é de 0,3 1/kg
em cdes e 0,09 I/kg em gatos.

As concentragdes mais elevadas de meloxicam encontram-se no figado e rins. Detetam-se
concentra¢des comparativamente mais baixas no musculoesquelético ¢ na gordura.

Metabolismo

Em cédes, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e¢ também na excregdo biliar,
enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam ¢ metabolizado num
alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstraram ser farmacologicamente inativos.
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Em gatos, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar,
enquanto a urina contém somente vestigios da substincia inicial. Cinco dos metabolitos mais
importantes foram detetados e todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam ¢
metabolizado num alcool, num derivado de acido e em véarios metabolitos polares. Tal como para
outras espécies estudadas, a principal via de biotransformacao do meloxicam em gatos ¢ a oxidagao.

Nos bovinos, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e ¢ também um dos produtos
principais da excregao no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da substancia inicial.

Nos suinos, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. A bilis e a urina contém apenas
vestigios da substancia inicial. O meloxicam ¢ metabolizado num alcool, num acido derivado ¢ em
varios metabolitos polares. Todos o0s metabolitos mais importantes demonstraram ser
farmacologicamente inativos.

Eliminacdo

Em cées, o meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semivida de 24 horas. Aproximadamente 75%
da dose administrada é eliminada através das fezes e o restante por via urindria.

Em gatos, o meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semivida de 24 horas. A dete¢do de
metabolitos da substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, ¢ 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).

Em bovinos jovens, a semivida de eliminagao do meloxicam ¢ de 26 horas ap6s a injecdo subcutinea.
Em suinos, ap6s administracdo intramuscular, a semivida de eliminagdo plasmatica ¢é de
aproximadamente 2,5 horas. Cerca de 50% da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o
restante através das fezes.

5. INFORMACOES 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Nao refrigerar nem congelar. Proteger do frio.
5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro transparente (tipo I), fechado com rolha de borracha e selados com
capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2025
Pagina 8 de 23



Diregéo Geral

78 REPUBLICA
% PORTUGUESA
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

1546/01/22/DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

12/12/2022

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

12/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario 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.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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Caixa de cartao exterior
Frascos de 20 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM GRANDES UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx 5 mg/ml solucdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.
50 ml.
100 ml.
250 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cdes e gatos.

oot d

| 5.  INDICACOES

| 6.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos:  Administragdo subcutinea ou intravenosa.

Suinos: Administragao intramuscular.
Cées: Administracdo intravenosa ou subcutanea.
Gatos: Administracio subcutanea.
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| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias.

Suinos: carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar nem congelar. Proteger do frio.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Alfasan Nederland B.V.

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1546/01/22/DFVPT
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115. NUMERO DO LOTE

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

Frascos de 20 ml ou 50 ml

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metaxx

oot d

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Metaxx 5 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, caes e gatos
2t Composicio

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 5 mg.

Excipiente:
Etanol anidro 150 mg.

Solugdo amarela limpida, sem particulas.
3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, caes e gatos.

Cu ww o U\

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:

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

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de reidratagdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Para o alivio da dor pds-operatdria apos a descorna em vitelos.

Suinos:

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

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

Caes:
Alivio da inflamag¢fo e dor em doencas musculoesqueléticas agudas e cronicas. Reducao da dor pos-
operatoria e inflamacdo a seguir a cirurgia ortopédica e de tecidos moles.

Gatos:
Reducao da dor pds-operatoria apds ovario-histerectomia e pequena cirurgia de tecidos moles.
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5. Contraindicacoes

Nao administrar em caes ou gatos gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com patologia hepéatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou em
animais com patologia gastrointestinal, tal como irritacdo e hemorragia.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

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

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

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento de vitelos com 0 medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatoria. Apenas o medicamento veterindrio ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtengdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

O tratamento dos leitdes com o medicamento veterinario antes da castracdo reduz a dor pos-
operatoria. Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria co-medicagdo com um
anestésico/sedativo adequado. De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor apos
cirurgia, o medicamento veterinario deve ser administrado 30 minutos antes da intervengao cirirgica.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Durante a anestesia, a monitorizacao e a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padrao.

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

A autoinjec@o acidental pode provocar dor. O meloxicam e outros anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINE) podem causar hipersensibilidade (reacdes alérgicas).

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINE) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com agua abundante.

Tendo em conta o risco de autoinjec¢ao acidental e os efeitos adversos conhecidos da classe dos AINE
¢ de outros inibidores das prostaglandinas na gravidez e/ou no desenvolvimento embriofetal, o
medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou por mulheres que
estejam a tentar engravidar.

Gestacdo e lactacdo:
Bovinos: Pode ser administrado durante a gestagao.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestago e lactagdo em caes e
gatos (Ver a sec¢do "Contraindicagdes").
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosideos e substincias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos.

Nao administrar simultaneamente com glucocorticosteroides, outros medicamentos anti-inflamatérios-
nao esteroides ou com agentes anticoagulantes.

A administragcdo simultanea de potenciais medicamentos veterindrios nefrotoxicos deve ser evitada.
Em animais com risco anestésico (por exemplo animais velhos), deve ser tida em consideracdo a
fluidoterapia por via intravenosa ou subcutinea durante a anestesia. Quando a anestesia ¢
administrada concomitantemente com medicamentos AINE, ndo se pode excluir um risco para a
funcao renal.

O pré-tratamento com substincias anti-inflamatérias pode resultar em reagdes 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.

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

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequentes Inchago no local de injegdo!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Muito raros Reagio anafilactoide?
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

! Apenas um ligeiro e transitorio inchago no local da injegdo apds injegdo subcutinea.
2Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Suinos:

Muito raros Reacdo anafilactoide'
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

'Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
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Caes e gatos:

Muito raros Perda de apetite'?, apatia'?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificagdes isoladas): Vomitos'?, diarreia'?, sangue nas fezes (oculto)'?,
Diarreia hemorragica®, hematemese?, ulceragdo
gastrointestinal®

Insuficiéncia renal?;

Enzimas hepaticas elevadas®.

Reacio anafilactoide®

'Reagdes adversas tipicas dos AINE.
2 Ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos casos, transitorias e
desaparecem logo apos o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.
3 Deve ser tratada sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administraciao
Administracdo subcutanea, intramuscular e intravenosa.

Caes:

Doencas musculoesqueléticas:

Administrar uma Unica inje¢do por via subcutinea na dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e.
0,4 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal). Uma formulacdo oral adequada de
meloxicam, por ex. suspensdo ou comprimido, administrada de acordo com as indicag¢des, pode ser
usada para a continuidade do tratamento 24 horas depois da administragao.

Reducéo da dor poés-operatoria: (num periodo de 24 horas):

Administrar uma unica inje¢@o por via subcutidnea ou intravenosa na dose de 0,2 mg meloxicam/kg
peso corporal (i.e. 0,4 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal) antes da cirurgia, por
exemplo na altura da indugdo da anestesia.

Gatos:

Redugdo da dor pds-operatoria:

Administrar uma Unica inje¢do por via subcutanea na dose de 0,3 mg meloxicam/kg peso corporal (i.e.
0,06 ml do medicamento veterinario/kg de peso corporal) antes da cirurgia, por exemplo na altura da
inducdo da anestesia.
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Bovinos:

Administrar uma Unica inje¢do por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso corporal (i.e. 10,0 ml do medicamento veterinario/100 kg de peso corporal),
em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia de reidratag@o por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doencas do aparelho locomotor:

Administrar uma Unica inje¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso
corporal (i.e. 2,0 ml do medicamento veterinario/25 kg peso corporal). Se for necessario, pode ser
administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.

Reducdo da dor pds-operatdria:
Administrar uma Unica inje¢cdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso
corporal (i.e., 0,4 ml do medicamento veterinario/5 kg peso corporal) antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atencdo a exatiddo da dose incluindo a utilizagdo de equipamento de
dosagem apropriado e atengdo a determinacao do peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administracao.
A rolha ndo deve ser perfurada mais do que 50 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos: carne e visceras: 15 dias.
Suinos: carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administracao a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao refrigerar nem congelar. Proteger do frio.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de EXP. A data de validade diz respeito ao ltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

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 ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1546/01/22/DFVPT

Frasco para injetaveis de vidro transparente (tipo 1), fechado com rolha de borracha e selados com
capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
12/2025
Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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 e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570
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Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informacoes
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