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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adocam 1,5 mg/ml suspensdo oral para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):
Meloxicam

Excipiente(s):

1,5 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Benzoato de sodio (E 211)

1,5mg

Celulose dispersivel

Carmelose sodica

Glicerol

Sorbitol liquido (ndo cristalizante)

Xilitol

Fosfato de sodio dihidrogenado dihidratado

Sacarina sddica

Aroma de mel IFF RS 8008

Acido citrico monohidrato

Agua purificada

Suspensao viscosa de cor amarela-palida.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Caes.
3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacao e dor em afe¢des musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

33 Contraindicacgodes

Nao administrar a fémeas gestantes ou em lactagao.
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Nao administrar a animais com altera¢des gastrointestinais, tais como irritacdo ¢ hemorragia,
disfuncao hepatica, cardiaca ou renal e altera¢cdes hemorragicas.

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Evitar a administragdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, umavez que existe
um risco potencial de aumento da toxicidade renal.

No caso de tratamentos prolongados, devera ser feita monitorizagdo durante o tratamento.

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

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

Em caso de ingestdo acidental, dirijja-se imediatamente a um médico ¢ mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

Precaucoes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequentes Anorexia, apatia

(I a 10 animais / 100 animais | Vémito, diarreia, sangue nas fezes
tratados):

Geralmente durante a primeira semana de tratamento, sdo leves e transitorios. Em casos raros,
estes eventos adversos podem ser graves ou fatais.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notifica¢cdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado 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 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagao.
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Gestacao:
Nao administrar durante a gestagao.

Lactacgdo:
Nao administrar durante a lactagao.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacio

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com
forte ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O
meloxicam ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatorias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no aumento dos mesmos, pelo que devera ser observado um periodo sem
tratamento com esses farmacos de, pelo menos, 24 horas antes do inicio do tratamento.
Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos veterinarios utilizados anteriormente.

O meloxicam pode antagonizar os efeitos anti-hipertensores dos inibidores ECA (enzima
conversora da angiotensina).

3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.
Dosagem:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no
primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administragdo por via oral, uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutencao de 0,1 mg de meloxicam/kg de
peso corporal.

Modo e via de administracio:
Agitar bem antes de administrar.
Para ser administrado misturado com o alimento.

Deve ser dada particular aten¢do a exatiddo da dose.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa
adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
manutenc¢do (ou seja 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal). Assim, no primeiro dia serd
necessario duas vezes o volume de manutencao.
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Agitar bem o
frasco.
Empurrar para
baixo e
desenroscar a
parte superior do
frasco. Fixar a
seringa doseadora
da embalagem
exercendo uma
ligeira pressdo da
parte superior em
direcdo a
embalagem.

Inverter a
embalagem-seringa.
Extrair o émbolo até
que a linha negra do
émbolo corresponda

ao peso do seu cdo
em quilogramas

(kg).

Girar a embalagem
a posi¢do normal e
separar a seringa
doseadora da
embalagem
desenroscando
ligeiramente.

dgav

de Allmentacia
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Esvaziar o conteudo

da seringa na comida,

exercendo pressdo
sobre o émbolo.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3 - 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo se verificar qualquer melhoria clinica.

Para tratamentos de longa duracdo, uma vez observada resposta clinica (ap6s > 4 dias), a dose
do medicamento veterinario devera ser ajustada para a menor dose efetiva individual, tendo em
conta que o grau de dor e inflamagdo associada com as afe¢des musculo-esqueléticas podem
variar ao longo do tempo.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem devera iniciar-se tratamento sintomatico. Ver sec¢do 3.6 (“Eventos
adversos™) para obter detalhes sobre os sintomas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo

restricbes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet:

QMO1ACO06.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam é um farmaco anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) da classe dos oxicam, que
atua por inibi¢do da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios,
analgésicos, anti-exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido
inflamado. Numa menor extensdo, inibe também a agregacdo trombocitdria induzida pelo
colagénio. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporgao
a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Apdés a administracdo oral, o meloxicam ¢é completamente absorvido, sendo obtidas
concentracdes plasmdaticas maximas num periodo de aproximadamente 7,5 horas. Quando o
medicamento veterinario ¢ administrado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo
atingidas concentracdes estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmaética observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas
plasmaticas. O volume de distribuicdo ¢ de 0,3 l/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excre¢ao biliar, enquanto
a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num éacido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais
importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.
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Eliminacdo

O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semivida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da
dose administrada ¢ eliminada através das fezes e o restante por via urinaria.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo 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: 6 meses.

5.3 Precaucoes especiais de conservacio
O medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade com capsula interior de polietileno, canula de seringa e
capsula exterior.
Também esta incluida uma seringa oral de polipropileno.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml e uma seringa.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 ml e uma seringa.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml e uma seringa.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 125 ml e uma seringa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos nio 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 utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.
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7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

074/01/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de maio de 2008.

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

03/2026

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.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

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

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adocam 1,5 mg/ml Suspensdo oral para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

Também estd incluida uma seringa na embalagem.

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Administrar misturado com o alimento.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
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Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘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

CALIER PORTUGAL, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

074/01/08DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

(Frascos de 10 ml, 25 ml e 50 ml)

ATRAVES DE ETIQUETA ADESIVA NO FRASCO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adocam 1,5 mg/ml

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
(Frasco de 125 ml)

ATRAVES DE ETIQUETA ADESIVA NO FRASCO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Adocam 1,5 mg/ml Suspensao oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Meloxicam 1,5 mg

3. ESPECIES ALVO

Caes.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...

]7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Adocam 1,5 mg/ml suspensdo oral para caes

28 Composicao
Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):
Meloxicam 1,5 mg

Excipiente(s):
Benzoato de sodio (E 211) 1,5 mg

Suspensdo viscosa de cor amarela-palida.

3. Espécies-alvo
Caes.
4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento ¢ um Anti-inflamatorio Nao Esteroide (AINE) que alivia a inflamagdo e dor em
afe¢des musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

5. Contraindicac¢oes

- Na&o administrar a fémeas gestantes ou em lactagao.

- Nao administrar a animais com alteragdes gastrointestinais, tais como irritagdo e hemorragia,
disfuncao hepatica, cardiaca ou renal e alteracdes hemorragicas.

- Nao administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
- Na&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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

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

No caso de tratamentos prolongados, devera ser feita monitorizagdo durante o tratamento.

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

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

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

Em caso de ingestdo acidental, dirijja-se imediatamente a um médico ¢ mostre o folheto
informativo ou o rotulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.
Gestacdo:

Nao administrar durante a gestagao.

Lactacdo:

Nao administrar durante a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibioticos aminoglicosideos e substancias com
forte ligagdo as proteinas podem competir nesta ligagdo e assim provocar efeitos toxicos. O
meloxicam ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticoides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em efeitos secundarios
adicionais ou no aumento dos mesmos, pelo que deverd ser observado um periodo sem
tratamento com esses farmacos de, pelo menos, 24 horas antes do inicio do tratamento.
Contudo, o periodo sem tratamento deve ter em conta as propriedades farmacocinéticas dos
medicamentos veterinarios utilizados anteriormente.

O meloxicam pode antagonizar os efeitos anti-hipertensores dos inibidores da ECA.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem deve iniciar-se tratamento sintomatico.
Ver sec¢do “Eventos adversos”, para obter detalhes sobre os sintomas.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve misturar-se
com outros.

7. Eventos adversos
Caes:
Frequentes Anorexia, apatia

(1 a 10 animais / 100 animais | Vomito, diarreia, sangue nas fezes
tratados):
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Geralmente durante a primeira semana de tratamento, sdo leves e transitérios. Em casos raros,
estes eventos adversos podem ser graves ou fatais.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introduc¢ao no Mercado 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 funciio da espécie, via e modo de administracio
Via oral.

Dosagem:

O tratamento inicial consiste numa dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no
primeiro dia. O tratamento deve ser continuado com a administrag@o por via oral, uma vez por
dia (com intervalos de 24 horas), de uma dose de manutencao de 0,1 mg de meloxicam/kg de
peso corporal.

Modo e via administracao:
Agitar bem antes de administrar.
Para ser administrado misturado com o alimento.

Deve ser dada particular atengdo a exatiddo da dose.

A suspensao pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa
adapta-se ao frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que corresponde a dose de
manutenc¢do (ou seja 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal). Assim, no primeiro dia serad
necessario duas vezes o volume de manutencao.
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Esvaziar o contetido
da seringa na comida,

Inverter a
embalagem-seringa.
Extrair o émbolo até

Agitar bem o
frasco. Empurrar

Girar a embalagem a
posi¢do normal e

para baixo e
desenroscar a parte
superior do frasco.

Fixar a seringa
doseadora da
embalagem
exercendo uma
ligeira pressdo da
parte superior em
direcdo a
embalagem.

que a linha negra do
émbolo corresponda
ao peso do seu cdo
em quilogramas

(kg).

separar a seringa
doseadora da
embalagem
desenroscando
ligeiramente.

exercendo pressao
sobre o émbolo.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3 - 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se néo verificar qualquer melhoria clinica.

Para tratamentos de longa duragdo, uma vez observada resposta clinica (ap6s > 4 dias) a dose do
medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual eficaz mais baixa, tendo em
conta que o grau de dor e inflamagdo associados a afegdes musculo-esqueléticas podem variar
ao longo do tempo.

9. Instrugdes com vista a uma administracdo correta

Deve ser dada particular atengdo a exatiddo da dose.
Seguir cuidadosamente as instru¢des do médico veterinario.
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A data da primeira utilizacdo (na primeira abertura do frasco) devera ser registada no espago
destinado da etiqueta, de acordo com a data de validade do frasco aberto (seis meses depois da
data de abertura). Qualquer medicamento veterinario nao utilizado devera ser eliminado depois
desta data.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucoes 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 o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nio 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 veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nimeros de autorizacdo de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 074/01/08DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml e uma seringa.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 ml e uma seringa.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml e uma seringa.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 125 ml e uma seringa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
03/2026
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).

16. Detalhes de contacto

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

Calier Portugal S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril II,

Rua Pé de Mouro- Edificio C

Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

Portugal

Telf.: + 351 219 248 140

E-mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
AniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha
17. Outras informacoes
MVG
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