ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solug&o injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam: 5 mg

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol 150 mg

Poloxamero 188

Cloreto de sédio

Glicina

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Glicofurol

Meglumina

Agua para preparagdes injetaveis

Solucgéo limpida de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibi6tica adequada,
para redugdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacéo por via oral, para reducéo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Para o alivio da dor pos-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

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

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



3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com patologia hepética, cardiaca ou renal ou problemas hemorrégicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso 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 .

N&o administrar a suinos com menos de 2 dias de idade.

3.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatdria. Apenas 0 medicamento veterinario nao ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necesséria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

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

De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor ap6s cirurgia, 0 medicamento veterinario
deve ser administrado 30 minutos antes da intervencao cirdrgica.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A autoinjecédo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito raros Inchago no local de injegdo?
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, Reacéo anafilactoide?
incluindo notificacdes isoladas):

! Apos injecao subcutanea: ligeiro e temporario
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Suinos:

Muito raros Reacdo anafilactoide!

(< 1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):




! Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

Bovinos:  Pode ser administrado durante a gestacéo.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestacéao e lactagéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes

3.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecéo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 10 m1/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibiotica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doencas do aparelho locomotor:

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

Reducdo da dor pos-operatdria:
Administrar uma Unica injecdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(i.e., 0,4 ml/5 kg peso vivo) antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose incluindo a utilizacdo de equipamento de dosagem
apropriado e atencdo a determinacéo do peso corporal.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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 RestricGes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.



3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias
Suinos: Carne e visceras: 5 dias

4.,  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QM0O1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinadmicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. O meloxicam tem também propriedades anti-endotdxicas, visto ter
demonstrado inibir a producéo de tromboxano B; induzida pela administracéo de endotoxina E.coli em
vitelos e suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apobs uma unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de

2,1 mcg/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 Crax de
1,1 a1,5 mcg/ml no espaco de 1 hora em suinos.

Distribuicdo

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

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o0 meloxicam é também um
dos produtos principais da excrecdo no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam é metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos 0s
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo

A semi-vida de eliminagdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens ap6s a inje¢do subcutanea.
Em suinos, apds administracdo intramuscular, a semi-vida de eliminacdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

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

5. INFORMAGCOES 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: 28 dias.



5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de vidro transparente com 20 ml, 50 ml ou 100 ml,
fechados com rolha de borracha e selados com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/035 1 x 20 m

EU/2/97/004/037 1 x 50 ml

EU/2/97/004/001 1 x 100 ml

EU/2/97/004/036 12 x 20 ml

EU/2/97/004/038 12 x 50 ml

EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 07/01/1998

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

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

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



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam: 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sodio

1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

Sorbitol, liquido

Glicerol

Sacarina sodica

Xilitol

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Silica coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacdo e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

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

N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.




3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a
sua utilizagdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Metacam 0,5 mg/ml suspensédo oral
para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatoérios nédo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito raros Perda de apetite?, letargia®
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, Vomitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes!?,
incluindo notificagdes isoladas): diarreia hemorragica', hematémese?, ulceracéo
gastrointestinal®
Enzimas hepaticas elevadas®
Insuficiéncia renal*

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactacdo. Nao
administrar a fémeas gestantes ou lactantes.




3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibi6ticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reacGes 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracao oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutencédo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Para um tratamento mais prolongado, e uma vez que a resposta clinica seja observada (apos > 4 dias),
a dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual efetiva mais baixa,
refletindo que o grau de dor e inflamagéo associados a doengas musculo-esqueléticas cronicas pode
variar com o tempo.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose.

Agitar bem antes de administrar. Administrar por via oral misturado com o alimento ou diretamente na
boca.

A suspensdo pode ser administrada utilizando ou o conta-gotas do frasco (para cées de raca muito
pequena) ou a seringa doseadora incluida na caixa.

Procedimento de dosagem utilizando o conta-gotas do frasco:
Dose inicial: 4 gotas/kg de peso corporal
Dose de manutencéo: 2 gotas/kg de peso corporal

Procedimento de dosagem utilizando a seringa doseadora:

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que
corresponde a dose de manutencdo.. Assim, para inicio da terapia no primeiro dia, é necessario duas
vezes 0 volume de manutencdo.

Alternativamente, a terapia pode ser iniciada com Metacam 5 mg/ml solucéo injetavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no méximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado. Agitar
bem antes de administrar.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QM0O1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esteréide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicdo 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 agregagdo trombocitéaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apo6s a administragdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentracoes

plasmaticas méaximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario produto é utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, séo atingidas
concentragdes estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracao plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicéo é de 0,3 I/kg.

Metabolismo
O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num

acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos 0s metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada € eliminada através das fezes e o restante por via urinaria.

5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primério

Frasco de polietileno contendo 10 ml, 32 ml, 100 ml ou 180 ml, com um conta gotas de polietileno e
um fecho de seguranca inviol&vel pelas criancas. Cada frasco esta embalado numa caixa de cartdo e
esta equipado com uma seringa doseadora de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndao 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 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 mi

EU/2/97/004/005 100 mi

EU/2/97/004/029 180 mi

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 07/01/1998

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

{DD/MM/AAAA}

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

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

11


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solugdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa
Meloxicam: 5 mg

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol 150 mg

Poloxamero 188

Cloreto de sédio

Glicina

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Glicofurol

Meglumina

Agua para preparagdes injetaveis

Solucgéo limpida de cor amarela.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées e gatos

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Caes:

Alivio da inflamacdo e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e crdonicas. Redugdo da dor pos-
operatdria e inflamagao a seguir a cirurgia ortopédica e do tecido mole.

Gatos:

Alivio da dor, ligeira a moderada, pos-operatdria e da inflamacao pds-procedimentos cirurgicos em
gatos, como p. ex., cirurgia ortopédica e do tecido mole.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia,
patologias hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.
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3.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial

de toxicidade renal. Durante a anestesia, a monitorizacao e a fluidoterapia devem ser consideradas
como prética padréo.

Para a dor pos-operatoria e inflamagao pos-procedimentos cirurgicos em gatos:
No caso de ser necessario um alivio adicional da dor, deve ser considerada uma terapéutica
multimodal para a dor.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A autoinjecédo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito raros Perda de apetite!, letargia®
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, Vomitos!, diarreial, sangue oculto nas fezes'?,
incluindo notificacdes isoladas): diarreia hemorragica®, hematémese?, ulceragdo

gastrointestinal®

Enzimas hepéticas elevadas!
Insuficiéncia renal*

Reacdo anafilactoide®

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

8 Deve ser tratada sintomaticamente.
Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

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

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

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacao.
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N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacéo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides. A
administracdo simultanea 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 consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com medicamentos AINESs, ndo se pode excluir um risco para a funcéo renal.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em rea¢Ges 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

3.9 Posologia e via de administragéo

Caes:

Doencas musculo-esqueléticas:

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

O tratamento pode ser continuado usando o Metacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cdes ou Metacam
1 mg e 2,5 mg comprimidos para mastigar para cées, na dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso
corporal, 24 horas depois da administracao.

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

Uma Unica inje¢do por via intravenosa ou subcuténea, 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 indugéo da
anestesia.

Gatos:

Reducéo da dor e da inflamacdo pés-operatorias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuagéo:

Uma Unica injec¢do, por via subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e.
0,04 ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia. Para
continuar com o tratamento por mais até 5 dias, esta dose inicial pode ser seguida, 24 horas depois,
pela administracdo de Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos, na dose de 0,05 mg de
meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo pode ser administrada até um total de

4 doses com intervalos de 24 horas.

Reducdo da dor e da inflamacao pos-operatdrias, quando ndo é possivel um tratamento oral de
continuagdo, como p. ex., em gatos agressivos:

Uma Unica injec¢do, por via subcuténea, na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e.
0,06 ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducdo da anestesia.
Neste caso, ndo administrar tratamento oral de continuacéo.

Deve ser dada particular atencédo a exatiddo da dose. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso
corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel. Recomenda-se a utilizagdo de
equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administrag&o.
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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 RestricBes especiais de utilizacédo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO01ACO06
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregagdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apdbs a administracdo por via subcutanea, o meloxicam é completamente biodisponivel e a média das

concentragdes plasmaticas maximas de 0,73 mcg/ml em cées e 1,1 mcg/ml em gatos, foram atingidas
aproximadamente 2,5 horas e 1,5 horas ap0s a administracdo, respetivamente.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracao plasmética observada no
intervalo de dose terapéutica, em cées e gatos. Mais de 97 % de meloxicam liga-se as proteinas
plasméticas. O volume de distribuicao é de 0,3 I/kg em cées e 0,09 I/kg em gatos.

Metabolismo

Em cées, o meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecéo biliar,
enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num acido derivado e em vérios metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes
demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Em gatos, 0 meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecéo biliar,
enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais
importantes foram detetados e todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é
metabolizado num alcool, num derivado de &cido e em varios metabolitos polares. Tal como para
outras espécies estudadas, a principal via de biotransformacdo do meloxicam em gatos é a oxidacao.

Eliminacdo

Em cées, o meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 %
da dose administrada é eliminada através das fezes e o restante por via urindria.
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Em gatos, 0 meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecédo de
metabolitos da substancia inicial na urina e fezes, mas ndo no plasma, € indicativa da sua rapida
excrecdo. 21 % da dose recuperada ¢ eliminada na urina (2 % como meloxicam inalterado, 19% como
metabolitos) e 79 % nas fezes (49 % como meloxicam inalterado, 30 % como metabolitos).

5. INFORMAGCOES 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: 28 dias.

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

Caixa de cartdo contendo um frasco para injetaveis de vidro transparente de 10 ml ou 20 ml, fechado
com tampa de borracha e selado com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 07/01/1998
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/IMM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
Est& disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam: 20 mg

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol 150 mg

Poloxamero 188

Macrogol 300

Glicina

Edetato dissodico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico

Meglumina

Agua para preparagdes injetaveis

Solucgéo limpida de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibi6tica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducéo
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 combinacdo com terapia antibidtica.
Para o0 alivio da dor pos-operatéria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

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

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 inflamacéo e dor nas patologias mdsculo-esqueléticas agudas e crénicas.

Indicado no alivio da dor associada a colica equina.
3.3 Contraindicacdes

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

Né&o administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal ou problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesbes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso 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.

3.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor p6s
operatdria. Apenas o medicamento veterinario ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da colica equina, deverd ser feita
uma cuidadosa reavaliagdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervencéo
cirrgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
A autoinjecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos :

Muito raros Inchaco no local de injecéo*

(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes | Reacdo anafilactoide?
isoladas):

! Apos injecdo subcutanea: ligeiro e temporario
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
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Suinos:

Muito raros Reacdo anafilactoide!
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas):
! Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Cavalos:
Muito raros Inchaco no local de injecdo*

(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes | Reacéo anafilactoide?
isoladas):

1 Temporario, observado em casos isolados.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

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

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactac&o ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagéo.
Equinos: N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes

3.9 Posologia e via de administragio

Bovinos:

Administrar uma Unica injecdo 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 combinacdo com terapia antibi6tica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injecéo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2,0 m1/100 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 injecdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(3,0 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas,
Metacam 15 mg/ml suspensdo oral pode ser administrado como tratamento de continuagéo, numa dose
de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas apds a administracdo da injecéo.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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 condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

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

Suinos: Carne e visceras: 5 dias

Equinos: Carne e visceras: 5 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QM0O1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esteréide(AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicéo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregagdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
também propriedades anti-endotdxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B;
induzida pela administracdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactacdo e suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apobs uma unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de

2,1 mcg/ml e 2,7 ug/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactacdo.

Apos duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cimax de

1,9 mcg/ml passada 1 hora em suinos.

Distribuicdo

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaéticas é superior a 98 %. As concentra¢fes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentra¢cdes mais
baixas no musculo esquelético e na gordura .

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, 0 meloxicam é também um
dos produtos principais da excrecao no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam € metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos 0s
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.
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O metabolismo em equinos néo foi investigado.

Eliminacdo
A semi-vida de eliminagdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo ap06s a injecdo subcutanea.

Em suinos, ap6s administragdo intramuscular, a semi-vida de eliminacéo plasmética é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apos a inje¢do intravenosa, 0 meloxicam é eliminado com uma semi-vida terminal de
8,5 horas.

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

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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 20 ml, 50 ml ou
100 ml.

Caixa de cartdo com 1 ou 6 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um com 250 ml.

Cada frasco é fechado com tampa de borracha e selado com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminac¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 07/01/1998
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

23


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam: 15 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e

outros componentes . L,
do medicamento veterinario

Composicéo quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada

Benzoato de sodio 1,5mg

Sorbitol, liquido

Glicerol

Sacarina sodica

Xilitol

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Silica coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacdo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cavalos.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cavalos que sofram de patologias gastrointestinal (tais como irritacdo ou
hemorragia), patologias hepaticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorragicos.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.
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3.4  Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

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

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatorios néo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Cavalos:
Muito raros Diarreial, dor abdominal, colite
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Perda de apetite, letargia
incluindo notificagGes isoladas): Urticéria, reacdo anafilactoide?

! Reversivel

2 Podem ser graves (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério efetuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos, maternotoxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre cavalos.

N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
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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. No caso do medicamento veterinario ser misturado com o alimento, deve
ser adicionado a uma pequena quantidade de alimento, antes da refeigéo.

A suspensdo 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, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Agitar bem antes de administrar.

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

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinério durante a administracéo.

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 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizac@o de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
N&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO01ACO06
4.2 Propriedades farmacodinémicas

O meloxicam é um anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltracéo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe
também a agregacéo trombocitéria induzida pelo colagéneo. O meloxicam também tem propriedades
anti-endotoxicas, porque demonstrou inibir a produgéo de tromboxano B, induzida pela administracdo
intravenosa da endotoxina E.coli, em vitelos e suinos.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Quando o medicamento veterinario produto € utilizado de acordo com o regime de dosagem

recomendado, a biodisponibilidade oral € aproximadamente de 98 %. As concentra¢Bes plasmaticas
méaximas sdo obtidas apds 2-3 horas aproximadamente. O fator de acumulacdo de 1,08 sugere gque, 0
meloxicam ndo se acumula, qguando administrado diariamente.

Distribuicdo
Aproximadamente 98 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume de distribuicdo é de
0,12 I/kg.
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Metabolismo

O metabolismo é qualitativamente similar em ratos, mini-pigs, humanos, bovinos e suinos, embora
qualitativamente haja diferencgas. Os principais metabolitos encontrados em todas as espécies foram o
5-hidroxi- e o 5-carboxi-metabolitos e o oxalil-metabolito. O metabolismo em cavalos, nédo foi
investigado. Todos 0s metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacéo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida terminal de 7,7 horas.
5. INFORMAGCOES 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: 6 meses.

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

Caixa de cartdo contendo um frasco de polietileno contendo 100 ml ou 250 ml, com adaptador de
polietileno e fecho de seguranca inviolavel pelas criangas e uma seringa doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo 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 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 INTRODUGCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

27



Data da primeira autorizacdo: 07/01/1998
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/IMM/AAAA}

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam: 0,5 mg (equivalente a 0,02 mg por gota)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Benzoato de sodio

1,5 mg (equivalente a 0,06 mg por gota)

Sorbitol, liquido

Glicerol

Sacarina sodica

Xilitol

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Silica coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacdo e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

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

N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.
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3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes nao deve ser administrado a gatos devido aos diferentes
dispositivos de dosagem. Em gatos, deve ser utilizado Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatorios nédo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito raros Perda de apetite!, letargia®
(< 1 animal / 10 000 animais Vomitos!, diarreia’, sangue oculto nas fezes'?, diarreia
tratados, incluindo notificagdes hemorragical, hematémese?, ulceragdo gastrointestinal®
isoladas): Enzimas hepéticas elevadas
Insuficiéncia renal*

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacéo.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reacGes 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutencédo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Para tratamento mais prolongado, a dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose
individual efetiva mais baixa, refletindo que o grau de dor e inflamac&o associados a doencas
musculo-esqueléticas cronicas pode variar com o tempo.

Administrar por via oral misturado com o alimento ou diretamente na boca.
A suspensdo pode ser administrada utilizando ou o conta-gotas do frasco (para cées de raga muito
pequena) ou a seringa doseadora incluida na caixa.

Procedimento de dosagem utilizando o conta-gotas do frasco:
Dose inicial: 10 gotas/kg de peso corporal
Dose de manutencdo: 5 gotas/kg de peso corporal

Procedimento de dosagem utilizando a seringa doseadora:

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que
corresponde a dose de manutengdo. Assim, para inicio da terapia no primeiro dia, é necessario duas
vezes 0 volume de manutencéo.

Alternativamente, a terapia pode ser iniciada com Metacam 5 mg/ml solucéo injetavel.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no méximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso
corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel. Recomenda-se a utilizagdo de
equipamento de medicdo adequadamente calibrado. Agitar bem antes de administrar.

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracao.

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 condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢oes a
utilizacdo 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

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMO01ACO06
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é anti-inflamatério ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacgdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporgéo a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

5.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apos a administragdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentracoes

plasméticas méximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario produto é utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo atingidas
concentracdes estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribuicdo

Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentracdo plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicéo é de 0,3 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excreg¢do biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num

acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos 0s metabolitos mais importantes demonstraram
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada através das fezes e o restante por via urinéria.

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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polietileno contendo 15 ml ou 30 ml, com um conta gotas de polietileno e um fecho de
seguranca inviolavel pelas criangas. Cada frasco estd embalado numa caixa de cartdo e esta equipado
com uma seringa doseadora de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/97/004/012 15 mi

EU/2/97/004/013 30 mi

10. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 07/01/1998

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

{DD/MM/AAAA}

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes

Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido para mastigar contém:

Substancia ativa:

Meloxicam: 1 mg

Meloxicam: 2,5 mg

Excipientes:

Composic¢do qualitativa dos excipientes e outros componentes

Citrato de sodio di-hidratado

Amido, pré-gelatinizado

Oxido de ferro castanho

Oxido de ferro amarelo

Celulose microcristalina

Saborizante seco de carne

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos bege, circulares biconvexos , com ranhura na face superior, com o codigo “M10” ou
“M25” gravado numa das faces.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamacéo e da dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

N&o administrar a ces com idade inferior a 6 semanas de idade ou com menos de 4 kg de peso
corporal.

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

3.4  Adverténcias especiais

N&o existentes.
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3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucbes especiais para a utilizagdo segura nos animais:

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

Este medicamento veterinario para cdes nao deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a
sua utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral
para gatos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatoérios ndo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées:
Muito raros Perda de apetite!, letargia®
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, | Vémitos?, diarreia’, sangue oculto nas fezes?, diarreia
incluindo notificacdes isoladas): hemorragical, hematémese?, ulceragdo gastrointestinal®
Enzimas hepéticas elevadas!
Insuficiéncia renal*

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

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

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacéo.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em reagdes adversas adicionais
ou no aumento das mesmas, pelo que, devera ser observado um periodo sem tratamento com esses
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medicamentos veterinarios, 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 administracéo

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia,
gue pode ser dado por via oral ou alternativamente administrando o Metacam 5 mg/ml solucéo
injetavel para cées e gatos.

O tratamento deve continuar com a administracdo oral, uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de manutencéo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido para mastigar contem 1 mg ou 2,5 mg de meloxicam, o que corresponde a uma dose
diéria de manutencéo para um cdo com 10 kg de peso corporal, ou um céo de 25 kg de peso corporal
respetivamente.

Cada comprimido para mastigar pode ser dividido em duas partes iguais para uma dosagem mais
correta, de acordo com o peso corporal do céo.

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medic¢do adequadamente calibrado.

O medicamento veterinario podem ser administrados com ou sem alimento, sdo aromatizados
(flavoured) e sdo bem aceites pela maioria dos cées.

Esquema de dosagens para a dose de manuteng&o:

Numero de comprimidos para mastigar
Peso corporal (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Para uma dose ainda mais precisa, pode ser considerada a administracdo de Metacam suspensao oral
para cdes. Para cdes com menos de 4 kg de peso corporal é recomendada a administracdo de Metacam
suspensao oral para cées.

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

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

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QM0O1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esteréide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicdo 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 agregagdo trombocitéaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apo6s a administragdo oral o meloxicam é completamente absorvido, sendo obtidas concentracoes

plasmaticas méaximas num periodo de 4,5 horas, aproximadamente. Quando o medicamento
veterinario é utilizado de acordo com o regime de dosagem recomendado, sdo atingidas concentragoes
estaveis de meloxicam no plasma, ao segundo dia de tratamento.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracao plasmatica observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.
O volume de distribuicéo é de 0,3 I/kg.

Metabolismo
O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma sendo também, um dos produtos principais
da excrecdo, biliar, enquanto a urina contém somente vestigios da substancia inicial. O meloxicam é

metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os metabolitos
mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminacdo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. Aproximadamente 75 % da dose
administrada é eliminada nas fezes e o restante na urina.

5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixas de cartdo contendo 7, 84 ou 252 comprimidos em “blisters” Alu/Alu resistentes a abertura por
criangas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauces especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes:
Blisters:

EU/2/97/004/043 7 comprimidos

EU/2/97/004/044 84 comprimidos

EU/2/97/004/045 252 comprimidos

Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes:
Blisters:

EU/2/97/004/046 7 comprimidos

EU/2/97/004/047 84 comprimidos

EU/2/97/004/048 252 comprimidos

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 07/01/1998

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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos e porquinhos-da-india

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam: 0,5 mg (equivalente a 0,017 mg por gota)

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Benzoato de sodio 1,5 mg (equivalente a 0,06 mg por gota)

Sorbitol, liquido

Glicerol

Sacarina sodica

Xilitol

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Silica coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos e porquinhos-da-india

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Gatos:

Alivio da dor e da inflamac&o p6s-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos

cirurgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da dor e inflamacdo em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.

Porguinhos-da-india:
Alivio da dor p6s-operatoria leve a moderada associada a cirurgia de tecidos moles, como a castracao
dos machos.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritagdo ou hemorragia, patologias
hepéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

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

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

N&o administrar a porquinhos-da-india com idade inferior a 4 semanas de idade.

3.4  Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Utilizacdo em gatos e porquinhos-da-india:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Doencas muculo-esqueléticas cronicas em gatos:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada, em intervalos regulares, por um médico
veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios nédo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito raros Perda de apetite!, letargia®
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, Vomitos?!, diarreia’, sangue oculto nas fezes'?,
incluindo notificagdes isoladas): ulceragdo gastrointestinal®
Enzimas hepaticas elevadas!
Insuficiéncia renal!
! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria

dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.
2 Oculto

Porquinhos-da-india: ndo existentes.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactacéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacéo.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacéo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticdides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

Em gatos, o pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatorias que ndo o Metacam solugdo
injetavel numa dose Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em reagdes adversas adicionais ou mais
intensas, 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados anteriormente.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via oral.

Gatos:

Dor e inflamac&o p6s-operatdrias a seguir a procedimentos cirrgicos:

Apo6s o tratamento inicial com Metacam solucio injetavel para gatos e porquinhos-da-india, com uma
dose inicial de 0,2 mg/kg, continuar o tratamento 24 horas depois com Metacam 0,5 mg/ml suspensao
oral para gatos na dosagem de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacao
pode ser administrada uma vez por dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Doencas musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia através de administracéo oral (com intervalos de
24 horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal, enquanto persistirem a dor e
inflamacédo agudas.

Doencgas musculo-esqueléticas crénicas:

O tratamento inicial ¢ uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de

24 horas), de uma dose de manutencdo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no méaximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

Procedimento de dosagem utilizando o conta-gotas do frasco:

Dose de 0,2 mg meloxicam/kg de peso corporal: 12 gotas /kg de peso corporal
Dose de 0,1 mg meloxicam/kg de peso corporal: 6 gotas /kg de peso corporal
Dose de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal: 3 gotas /kg de peso corporal
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Procedimento de dosagem utilizando a seringa doseadora:

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala de kg-peso corporal que corresponde
a dose de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. Assim, para inicio do tratamento de doencas
musculo-esqueléticas cronicas no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume de manutencao.

Para inicio do tratamento de doencas musculo-esqueléticas agudas no primeiro dia, é necessario

4 vezes 0 volume de manutengdo.

Administrar por via oral, misturado com o alimento ou diretamente na boca.

A suspensdo pode ser administrada utilizando o conta-gotas do frasco para gatos, qualquer que seja o
seu peso corporal.

Alternativamente, e para gatos com um peso corporal minimo de 2 kg, pode ser usada a seringa
doseadora incluida na caixa.

A dose recomendada ndo deve ser excedida.

Porquinhos-da-india:

Dor pos-operatdria associada a cirurgia dos tecidos moles:

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal no dia 1 (pré-
cirurgia).

O tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal do dia 2 ao dia 3 (pds-cirurgia).

A critério do veterinario, a dose pode ser administrada até 0,5 mg/kg em casos individuais. No entanto,
a seguranca de doses superiores a 0,6 mg/kg nédo foi avaliada em cobaias.

A suspenséo pode ser administrada utilizando uma seringa standard de 1 ml, graduada com escala em
ml e com incrementos de 0,01 ml.

Dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal: 0,4 ml/kg peso corporal
Dose de 0,1 mg meloxicam/kg peso corporal: 0,2 ml/kg peso corporal

Utilizar um recipiente de pequena dimenséo (por ex. colher de cha) e verter o medicamento
veterinario para o recipiente (aconselha-se a dosear mais umas gotas do que as necessarias).

Utilizar uma seringa standard de 1 ml para dosear o medicamento veterinario de acordo com o peso
corporal do porquinho-da-india. Administrar o medicamento veterinario com a seringa diretamente na
boca do porquinho-da-india. Lavar o recipiente de pequena dimensdo com agua e secar antes da
proxima utilizacao.

Né&o utilizar a seringa para gatos com a escala em kg-peso corporal e o pictograma do gato, em
porquinhos-da-india.

Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.
Agitar bem antes de administrar.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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

O Meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e 0s sinais clinicos da
sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que reacoes adversas, conforme descritas na secc¢ao 3.6, sejam
mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem deveré ser iniciado um tratamento sintomatico.

Em cobaias, uma sobredosagem de 0,6 mg/kg de peso corporal administrada durante 3 dias, seguida de

uma dose de 0,3 mg/kg durante 6 dias adicionais, ndo causou eventos adversos tipicos do meloxicam.
A seguranca de doses superiores a 0,6 mg/kg néo foi avaliada em cobaias.
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3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMO1AC06
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esteréide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicdo 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 agregagdo trombocitéaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Gatos:

Absorgéo

Se 0 animal se encontrar em jejum no momento da administracdo, as concentragdes plasmaticas
méaximas sdo atingidas num periodo de 3 horas, aproximadamente. Se a administracao for realizada
apos a refeicdo, a absorcao pode ser ligeiramente retardada.

Distribuicdo
Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracéo plasmética observada no
intervalo de dose terapéutica. Aproximadamente 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrec¢do biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais importantes foram
detetados e todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é metabolizado num
alcool, num derivado de &cido e em varios metabolitos polares. Tal como para as outras espécies
estudadas, a principal via de biotransformacéo do meloxicam em gatos é a oxidagao.

Eliminacdo

O meloxicam é eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecdo de metabolitos da
substancia inicial na urina e fezes, mas nao 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).

Porquinhos-da-india:
N&o existem dados disponiveis.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Desconhecidas.
5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:

Frasco de 3 ml: 2 anos
Frascode 10 ml, 15mle 30 ml: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario:
Frasco de 3 ml: 14 dias
Frascode 10 ml, 15 mle 30 ml: 6 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno contendo 3 ml, com um conta-gotas de polietileno e um fecho de seguranca
inviolavel pelas criangas.

Frasco de polietileno contendo 10 ml, 15 ml ou 30 ml, com um conta-gotas de polietileno e um fecho
de seguranca inviolavel pelas criangas.

Cada frasco esta embalado numa caixa de cartdo e esta equipado com uma seringa doseadora de
polipropileno de 1 ml que tem uma escala de kg-peso corporal para gatos (2 a 10 kg) e um pictograma
que mostra um gato.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo 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. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZAGCAO

Data da primeira autorizag&o: 07/01/1998
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/IMM/AAAA}

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 2 mg/ml solugdo injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa
Meloxicam: 2 mg

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes:

Etanol 150 mg

Poloxamero 188

Macrogol 300

Glicina

Edetato dissodico

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Meglumina

Agua para preparagdes injetaveis

Solucgéo limpida de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Alivio da dor e da inflamac&o p6s-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirtrgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

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

Né&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas nem em gatos com menos de 2 kg.

3.4  Adverténcias especiais

N&o existentes.
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3.5  Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

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

Durante a anestesia, a monitorizagdo e a fluidoterapia devem ser consideradas como pratica padrao.
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A autoinjecéo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito raros Perda de apetite!, letargia®
(< 1 animal / 10 000 animais Vomitos!, diarreial, sangue oculto nas fezes'?, ulceragéo
tratados, incluindo notificacdes gastrointestinal®
isoladas): Enzimas hepéticas elevadas
Insuficiéncia renal*
Reacdo anafilactoide®
! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria

dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

8 Deve ser tratada sintomaticamente.

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

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

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacéo.
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticdides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.
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Em animais com risco anestésico (por exemplo animais velhos), a fluidoterapia por via intravenosa ou
subcuténea deve ser tomada em consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com medicamentos AINEs, ndo se pode excluir um risco para a fungéo renal.

O pre-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reaces 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

3.9 Posologia e via de administracéo

Reducdo da dor e da inflamacdo pds-operatérias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuacdo:

Uma Unica injecdo, por via subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja
0,1 ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugéo da anestesia.

Para continuar o tratamento até 5 dias, esta dose inicial pode ser seguida 24 horas depois pela
administracdo de Metacam 0,5 mg/ml suspensao oral para gatos na dosagem de 0,05 mg de
meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo pode ser administrada até um total de
quatro doses com 24 horas de intervalo.

Reducéo da dor e da inflamagéo pds-operatorias, quando ndo é possivel um tratamento oral de
continuagdo, como p. ex., em gatos agressivos:

Uma unica injecdo subcutanea, na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e., 0,15 ml/kg
de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugéo da anestesia.

Neste caso ndo utilizar o tratamento oral de continuacao.

Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

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 utilizacao e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO06

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um Anti-Inflamatdrio N&o Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicéo

da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-
exsudativos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
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extensao, inibe também a agregacéo trombocitaria induzida pelo colagéneo. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe em maior proporcao a ciclooxigenase-2 (COX-2) do que a
ciclooxigenase-1 (COX-1).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apdbs a administracdo por via subcutanea, o meloxicam é completamente biodisponivel e a média das

concentracdes plasmaticas maximas de 1,1 mcg/ml foram atingidas aproximadamente 1,5 horas ap6s a
administracéo.

Distribuicdo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentracéo plasmética observada no
intervalo de dose terapéutica. Mais de 97 % de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume
de distribuicdo € de 0,09 I/kg.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma e também na excrecdo biliar, enquanto a
urina contém somente vestigios da substancia inicial. Cinco dos metabolitos mais importantes foram
detetados e todos demonstraram ser farmacologicamente inativos. O meloxicam é metabolizado num

alcool, num derivado de &cido e em vérios metabolitos polares. Tal como para outras espécies
estudadas, a principal via de biotransformacéo do meloxicam em gatos ¢ a oxidagédo

Eliminacdo

Meloxicam € eliminado com um tempo de semi-vida de 24 horas. A detecdo de metabolitos da
substancia inicial na urina e fezes, mas nao 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).

5. INFORMAGCOES 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: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco para injetaveis de vidro transparente de 10 ml ou 20 ml, fechado
com tampa de borracha e selado com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

6. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07/01/1998

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Meloxicam: 15 mg

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Benzoato de sodio 1,5 mg

Sorbitol, liquido

Glicerol

Sacarina sodica

Xilitol

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Silica coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

Suspensao oral viscosa de cor amarelada com matiz verde.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Indicado em doencas néo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacao
e inflamacéo.

Para terapia auxiliar no tratamento de septicémia e toxémia puerperal (Sindrome MMA Mastite-
Metrite-Agalactia) com terapia antibidtica adequada.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar a suinos com patologia hepatica, cardiaca ou renal ou problemas hemorragicos ou

sempre que se verifique a evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

52



3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo a suinos gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que requerem
rehidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatorios ndo esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6  Eventos adversos

Né&o existentes.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o do Folheto Informativo.

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

Gestacdo e lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios-
ndo-esterdides ou com agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

Para administracdo na dose de 0,4 mg/kg de peso vivo (i.e. 2,7 ml/100 kg) em combinacéo com terapia
antibidtica, conforme o adequado. Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de
Meloxicam apds 24 horas.

Em casos de MMA com graves alteracdes do estado geral (ex. anorexia), a administracdo de Metacam
20 mg/ml solucdo injetavel é recomendada.

Para ser administrado prefencialmente misturado com uma pequena quantidade de alimento.
Alternativamente pode ser administrado antes da refei¢do, ou diretamente na boca.
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A suspensdo deve 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 preciséo
possivel.

Agitar bem antes de administrar.

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

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 condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢oes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 5 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO01ACO06
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensdo, inibe
também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. O meloxicam também tem propriedades
anti-endotoxicas, porque demonstrou inibir a produgéo de tromboxano B, induzida pela administracao
intravenosa da endotoxina E.coli, em suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apdbs uma Unica dose por via oral de 0,4 mg de meloxicam/kg foi atingido um valor de Crax de

0,81 mcg/ml apds 2 horas.

Distribuicdo

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

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. A bilis e a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios
metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente
inativos.

Eliminacéo
Apo6s administracdo oral a semi-vida de eliminagdo plasmatica € de aproximadamente 2,3 horas.
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Cerca de 50 % da dose administrada € eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

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: 6 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de polietileno com 100 ml ou 250 ml, com adaptador de
polietileno, fecho de seguranca inviolavel pelas criangas e uma seringa doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauces especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo 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. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 mi

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 07/01/1998

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

{DD/MM/AAAA}
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
Esta disponivel informacéo 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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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 40 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Meloxicam: 40 mg

Excipientes:

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

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes:

Etanol 150 mg

Poloxamero 188

Macrogol 300

Glicina

Edetato dissodico

Hidréxido de sodio

Acido cloridrico

Meglumina

Agua para preparagdes injetaveis

Solucgéo limpida de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e equinos.

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibi6tica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacéo por via oral, para reducéo
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 combinacio com terapia antibidtica.
Para 0 alivio da dor pos-operatéria apds a descorna em vitelos.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamagéo e dor em patologias muasculo-esqueléticas agudas e crénicas.
Indicado no alivio da dor associada a colica equina.
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3.3 Contraindicacdes

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

Né&o administrar a animais com patologias hepética, cardiaca ou renal ou problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesbes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso 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.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna, reduz a dor
po6s-operatdria. Apenas 0 medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor
durante o procedimento de descorna. Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é
necessaria a co-medicagdo com um analgésico adequado.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas especies-alvo:

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

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da colica equina, deverd ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervencdo
cirurgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A autoinjecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Tendo em conta o risco de auto-injecéo acidental e os efeitos adversos conhecidos da classe dos
AINEs 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.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos :
Muito raros Inchaco no local de injecéo!
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes Reacéo anafilactoide?
isoladas):

! Apos injecdo subcutanea: ligeiro e temporario

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

58



Cavalos:

Muito raros Inchaco no local de injecéo!
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes Reacdo anafilactoide?
isoladas):

! Temporario, observado em casos isolados.

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

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

A notificacdo de eventos adversos é 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 Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

Bovinos:  Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacdo.
Equinos:  N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos AINES ou com
agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administragao

Bovinos:

Administrar uma Unica injecéo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (1,25 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibi6tica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Equinos:
Administrar uma Unica injecdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(1,5 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como crénicas,
Metacam 15 mg/ml suspenséo oral pode ser administrado como tratamento de continuagéo, numa dose
de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap6s a administragdo da injecao.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracao.

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

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias.
Equinos: Carne e visceras: 5 dias.
N&o é autorizada a administracéo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QM01ACO06
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é um anti-inflamatorio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢éo da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregagdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também
propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produgéo de tromboxano B, induzida
pela administracdo de endotoxina E.coli em vitelos e vacas em lactacéo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apobs uma unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de

2,1 meg/ml e 2,7 mcg/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactacdo.

Distribuicdo

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

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o0 meloxicam é também um
dos produtos principais da excrecao no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. O meloxicam é metabolizado num alcool, num &cido derivado e em varios
metabolitos polares. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente
inativos. O metabolismo em equinos néo foi investigado.

Eliminacéo

A semivida de eliminacdo do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo apos a injeccdo subcutanea.

Em equinos, apos a inje¢do intravenosa, 0 meloxicam é eliminado com uma semivida terminal de
8,5 horas. Cerca de 50 % da dose administrada é eliminada por via urinaria e o restante através das
fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Desconhecidas.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Apresentacdes de 1 ou 12 frascos de vidro incolor, para injetaveis, cada um contendo 50 ml ou 100 ml.
Cada frasco é fechado com tampa de borracha e selado com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo 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. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml

EU/2/97/004/051: 1 x 100 ml

EU/2/97/004/052: 12 x 50 ml

EU/2/97/004/053: 12 x 100 ml

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 07/01/1998

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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

62


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

ANEXO 11

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.
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ANEXO Il1

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

Caixa de 20 ml, 50 ml e 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solu¢&o injetavel para bovinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos:  inje¢do SCou IV.
Suinos: injecdo IM. Se for necessério, pode ser administrada uma segunda dose, passadas
24 horas.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos: carne e visceras: 15 dias
Suinos: carne e visceras: 5 dias

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

10. MENGCAO “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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solu¢&o injetavel para bovinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

100 ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Injecdo SC ou IV.
Suinos: Injecdo IM.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos: carne e visceras: 15 dias
Suinos: carne e visceras: 5 dias

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

m Boehringer
I|||I Ingelheim

| 9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml para bovinos e suinos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Bovinos: SC ou IV
Suinos: IM

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 ml, 32 ml, 100 ml e 180 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 1,5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

70



‘ 11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENGCAO “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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml
EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 180 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. ESPECIES-ALVO

Cdées

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar por via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|9. NUMERODO LOTE

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

Frasco com 10 ml e 32 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1,5 mg/ml para caes

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 1,5 mg/ml

10 ml
32ml

Agitar bem antes de administrar por via oral.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixade 10 ml e 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml

4, ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Cées:  Doengas musculo-esqueléticas: injegdo SC.
Dor pds-operatéria: injecdo IV ou SC.
Gatos:  Dor pos-operatdria: inje¢do por SC.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

| 9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/006 10 ml
EU/2/97/004/011 20 ml

| 15,  NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 10 ml e 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 5 mg/ml para cées e gatos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Cées: IV ou SC
Gatos: SC

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 20 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 20 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Injecdo SC ou IV.
Suinos: Injecdo IM. Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose, passadas 24
horas.

Equinos: Injecéo IV.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

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

N&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENGAO “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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Injecdo SC ou IV.
Suinos: Injecdo IM.
Equinos: Injecdo IV.

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

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

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9.  NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 20 mg/ml para bovinos, suinos e equinos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Bovinos: SC ou IV
Suinos: IM

Equinos: IV

3.  NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 15 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 3 dias
N&o é autorizada a administracéo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa)
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

| 9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

82



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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

| 15,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. ESPECIES-ALVO

Cavalos

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar por via oral.
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 3 dias
Né&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa)
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

9.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

84



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixade 15 ml e 30 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml
30 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes

| 5. INDICAGCOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENGAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENGCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENGCAO “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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 15 ml e 30 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml para cées

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

Agitar bem antes de administrar por via oral.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para cdes

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS SUBSTANCIAS

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos
84 comprimidos
252 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caées

| 5. INDICAGAO (INDICACOES)

| 6.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENGAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENGCAO “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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes:
EU/2/97/004/043 7 comprimidos

EU/2/97/004/044 84 comprimidos

EU/2/97/004/045 252 comprimidos

Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para caes:

EU/2/97/004/046 7 comprimidos
EU/2/97/004/047 84 comprimidos
EU/2/97/004/048 252 comprimidos

15. NUMERO DO LOTE

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

Blisters

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixade 3 ml, 10 ml, 15 ml e 30 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos e porquinhos-da-india

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Gatos e porquinhos-da-india

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

3ml:  Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 14 dias
10 ml:  Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
15 ml:  Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
30 ml:  Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENGCAO “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

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

| 15, NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 0,5 mg/ml para gatos e porquinhos-da-india

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

Agitar bem antes de administrar por via oral.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

3ml:  Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 14 dias.
10ml:  Ap6s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.
15ml:  Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.
30 ml:  Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 6 meses.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixade 10 ml e 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 2 mg/ml solugdo injetavel para gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 2 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Injecdo SC.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENGCAO “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 INTRODUGCAO NO MERCADO

~\ Boehringer
||||l Ingelheim

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

| 15,  NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 10 ml e 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 2 mg/ml para gatos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

SC

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 15 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar.
Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 5 dias

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENGAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/97/004/041 (100 ml)
EU/2/97/004/042 (250 ml)

| 15,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

98



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar por via oral.
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 5 dias

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

9.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 50 ml e 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 40 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e equinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 40 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos e equinos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: inje¢do SC ou V.
Equinos: injecdo 1V.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

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

Equinos: carne e visceras: 5 dias.

N&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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10. MEN(;AO “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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/004/050 50 ml
EU/2/97/004/051 100 ml
EU/2/97/004/052 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 40 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e equinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e equinos

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: inje¢do SC ou V.
Equinos: injecéo IV.

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

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

Equinos: carne e visceras: 5 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

=~ Boehringer
||||I Ingelheim
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| 9.  NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metacam 40 mg/ml para bovinos e equinos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam: 40 mg/ml
50 ml

Bovinos: SC ou IV
Equinos: IV

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 5 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:
Substancia ativa: meloxicam: 5 mg
Excipiente: etanol: 150 mg

Solugdo limpida de cor amarela.

i Espécies-alvo

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

4. Indica¢Oes de utilizacao

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibi6tica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducéo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Para o alivio da dor pos-operatoria ap6s a descorna em vitelos.

Suinos:

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

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

5. Contraindicagdes

N&o administrar a animais com patologia hepética, cardiaca ou renal ou problemas hemorrégicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso 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.

N&o administrar a suinos com menos de 2 dias de idade.

6. Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com medicamento veterindrio 20 minutos antes da descorna reduz a dor p6s-
operatoria. Apenas o medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencéo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

O tratamento dos leites com o medicamento veterinario antes da castracdo reduz a dor pos-operatoria.
Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria co-medica¢do com um anestésico/sedativo
adequado.
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De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor ap6s cirurgia, 0 medicamento veterinario
deve ser administrado 30 minutos antes da intervencgdo cirurgica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A auto-injec¢do acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacéo:
Bovinos: Pode ser administrado durante a gestacao.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Bovinos
Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

Inchaco no local de injecdo?
- Reacéo anafilactoide?

! Apbs injecao subcutanea: ligeiro e temporério
Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

N

Suinos:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac®es isoladas):
Reacdo anafilactoide!

1 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecdo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (i.e. 10,0 m1/100 kg de peso vivo), em combinac¢do com terapia antibiotica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doencas do aparelho locomotor:

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

Reducéo da dor pds-operatoria:

Administrar uma Unica injecdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(i.e., 0,4 ml/5 kg peso vivo) antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose incluindo a utilizagao de equipamento de dosagem
apropriado e atencdo a determinacéo do peso corporal.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

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

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

10. Intervalos de segurancga

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

11. Precaucgdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

N&o 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.

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢éo de medicamentos
veterinarios ndo 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.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14.  Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/97/004/035, EU/2/97/004/037, EU/2/97/004/001, EU/2/97/004/036, EU/2/97/004/038,
EU/2/97/004/010

Caixa de cartao com 1 ou 12 frascos para injetaveis de vidro de 20 ml, 50 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 1,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam: 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)
Excipiente: Benzoato de sddio: 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

Suspensao oral viscosa entre 0 amarelado e o esverdeado.

i Espécies-alvo

Caes

4. Indica¢Oes de utilizacao

Alivio da inflamacéo e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

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

N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a
sua utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral
para gatos.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides.

O pre-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reacdes 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Cées:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas):

- Perda de apetite?, letargia®

- Voémitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes!?, diarreia hemorragical, hematémese?, ulceragéo
gastrointestinal®

- Enzimas hepéticas elevadas®

- Insuficiéncia renal*

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

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

A notificacéo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Via oral.

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracdo oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutencéo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Para um tratamento mais prolongado, e uma vez que a resposta clinica seja observada (ap6s > 4 dias),
a dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose individual efetiva mais baixa,

refletindo que o grau de dor e inflamacéo associados a doencas musculo-esqueléticas cronicas pode
variar com o tempo.
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Administrar por via oral misturado com o alimento ou diretamente na boca.
A suspenséo pode ser administrada utilizando ou o conta-gotas do frasco (para cdes de raga muito
pequena) ou a seringa doseadora incluida na caixa.

Procedimento de dosagem utilizando o conta-gotas do frasco:
Dose inicial: 4 gotas/kg de peso corporal
Dose de manutencdo: 2 gotas/kg de peso corporal

Procedimento de dosagem utilizando a seringa doseadora:

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que
corresponde a dose de manutengdo. Assim, para inicio da terapia no primeiro dia, é necessario duas
vezes 0 volume de manutencdo.

Agitar bem o frasco. Voltar o frascocoma  Voltar o frasco para Premindo o émbolo,
Puxar a tampa do seringa para baixo. cima e com um esvaziar o conteudo
frasco para baixo e Puxar o émbolo até movimento de rotacdo  da seringa no
desenroscar. Fixar a que a linha preta separar a seringa alimento ou

seringa doseadora ao corresponda ao peso doseadora do frasco. diretamente na boca

conta-gotas do frasco corporal do cdo em
puxando suavemente. kg.

Alternativamente, a terapia pode ser iniciada com Metacam 5 mg/ml solucéo injetavel.
A resposta clinica observa-se normalmente num periodo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no maximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado. Agitar
bem antes de administrar.

Seguir cuidadosamente as instru¢fes do médico veterinario.

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
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N&o 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.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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 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 sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029

Caixa de cartao com um frasco de 10 ml, 32 ml, 100 ml ou 180 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam: 5 mg
Excipiente: Etanol: 150 mg

Solucgéo limpida de cor amarela.

i Espécies-alvo

Cées e gatos

4. Indica¢Oes de utilizacao

Cées:
Alivio da inflamacéo e dor em doencas musculo-esqueléticas agudas e crénicas. Reducdo da dor pds-
operatoria e inflamacdo a seguir a cirurgia ortopédica e do tecido mole.

Gatos:
Alivio da dor, ligeira a moderada, pos-operatoria e da inflamacéo pos-procedimentos cirdrgicos em
gatos, como p. ex., cirurgia ortopédica e do tecido mole.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

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

N&o administrar a animais com idade inferior a 6 semanas, nem em gatos com menos de 2 kg.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal. Durante a anestesia, a monitorizacdo e a fluidoterapia devem ser consideradas
como prética padréo.

Para a dor pos-operatdria e inflamagdo pds-procedimentos cirargicos em gatos:
No caso de ser necessario um alivio adicional da dor, deve ser considerada uma terapéutica
multimodal para a dor.

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

A auto-injecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios ndo-esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticdides. A
administracdo simultanea de potenciais medicamentos veterinarios nefrotoxicos deve ser evitada. Em
animais com risco anestésico (por exemplo animais velhos), a fluido-terapia por via intravenosa ou
subcutanea deve ser tomada em consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com medicamentos AINES, néo se pode excluir um risco para a funcéo renal.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reacGes adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, deverd 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Cées e gatos:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas):

- Perda de apetite?, letargia®

- Voémitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes!?, diarreia hemorragical, hematémese?, ulceragéo
gastrointestinal®

- Enzimas hepéticas elevadas®

- Insuficiéncia renal*

- Reacdo anafilactoide®

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

3 Deve ser tratada sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}
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8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracéo

Dosagem em funcéo da espécie

Cées:  Administracdo unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja 0,4 ml/10 kg).

Gatos:  Administracdo Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e. 0,04 ml/kg), quando
a administracdo de meloxicam for para ser continuada como uma terapéutica oral de
continuagéo.
Administracdo Unica de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e., 0,06 ml/kg), quando
ndo é possivel um tratamento oral de continuagdo, como p. ex., em gatos agressivos.

Modo e vias de administracéo

Caes:

Doencas musculo-esqueléticas: uma Unica injecdo por via subcutanea.

O tratamento pode ser continuado usando o Metacam 1,5 mg/ml suspenséo oral para cdes ou Metacam
1 mg e 2,5 mg comprimidos para mastigar para cées, na dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso
corporal, 24 horas depois da administracao.

Reducdo da dor pos-operatdria (durante um periodo de 24 horas): uma Unica injecao por via
intravenosa ou subcutanea antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia.

Gatos:

Reducdo da dor e da inflamacgdo pés-operatorias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuagéo:

Uma Unica inje¢do subcuténea na dose de 0,2 mg/kg, antes da cirurgia, por exemplo na altura da
inducdo da anestesia. Para continuar com o tratamento por mais até 5 dias, esta dose inicial pode ser
seguida, 24 horas depois, pela administracdo de Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos, na
dose de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continua¢do pode ser administrada
até um total de 4 doses com intervalos de 24 horas.

Reducdo da dor e da inflamacao pos-operatorias, quando ndo é possivel um tratamento oral de
continuagdo, como p. ex., em gatos agressivos:

Uma Unica inje¢do subcutanea na dose de 0,3 mg/kg, antes da cirurgia, por exemplo na altura da
indugdo da anestesia. Neste caso, ndo administrar tratamento oral de continuagao.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Deve ser dada particular atencdo a exatidao da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

10. Intervalos de seguranca

Néao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Né&o 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.
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12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/97/004/006
EU/2/97/004/011

Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 10 ml ou 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

122

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V..

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao

Cada ml contém:
Substancia ativa: Meloxicam: 20 mg
Excipiente: Etanol: 150 mg

Solucgéo limpida de cor amarela.

i Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos

4. Indica¢Oes de utilizacao

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibi6tica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacéo por via oral, para reducéo
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 combinacdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pos-operatéria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

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

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

Equinos:
Indicado no alivio da inflamagéo e dor em patologias muasculo-esqueléticas agudas e crénicas.

Indicado no alivio da dor associada a c6lica equina.

5. Contraindicacdes

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

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

N&o administrar em caso 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.

6. Adverténcias especiais
O tratamento de vitelos com medicamento veterinério 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-

operatoria. Apenas o medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
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procedimento de descorna. Para obtencdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicagdo com um analgésico adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da colica equina, deverd ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervencédo
cirurgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A auto-injecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios ndo esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo:
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagéo.
Equinos: N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Bovinos:
Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

- Inchaco no local de injecéo!
- Reacéo anafilactoide?

! Apos injecdo subcutanea: ligeiro e temporario
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Suinos:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas):
Reacéo anafilactoide!

! Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Cavalos:
Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas):

- Inchaco no local de injecéo!
- Reacéo anafilactoide?
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! Temporario, observado em casos isolados.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

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

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecdo 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 antibiotica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injecdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2,0 ml/100 kg peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.

Equinos:
Administrar uma Unica injecao por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(3,0 mI/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como crénicas,
Metacam 15 mg/ml suspensdo oral pode ser utilizado para tratamento de continuacdo, huma dose de
0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap6s a administracdo da injecao.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

10. Intervalos de seguranca

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

Suinos: carne e visceras: 5 dias

Equinos:  carne e visceras: 5 dias

Né&o autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

N&o 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.
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12. Precaucdes especiais de eliminacdo

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 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,
EU/2/97/004/014-015, EU/2/97/004/032

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de 20 ml, 50 ml ou 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 ou 6 frascos para injetaveis de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanha
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 3227733456

Peny06suka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 15 mg/ml suspenséo oral para cavalos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam: 15 mg
Excipiente: Benzoato de sédio: 1,5 mg

Suspensao oral viscosa entre 0 amarelado e o esverdeado.

i Espécies-alvo

Cavalos

4. Indica¢Oes de utilizacao

Alivio da inflamacéo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas em cavalos.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a cavalos que sofram de patologias gastrointestinal (tais como irritacdo ou
hemorragia), patologias hepéticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorrégicos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-Inflamatérios Ndo Esterdides (AINES) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes.

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

7. Eventos adversos
Cavalos:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacées isoladas):
- Diarreial, dor abdominal, colite,

- Perda de apetite, letargia,

- Urticéria, reacdo anafilactoide?.

! Reversivel.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo
Via oral.

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

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

A suspenséo 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.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Agitar bem antes de administrar.

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.

Evitar a contaminacgdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.

N&o é autorizada a administracéo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacéo
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Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Né&o 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.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo 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 que ja ndo
S80 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14.  Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/97/004/009
EU/2/97/004/030

Caixa de cartao com um frasco de 100 ml ou 250 ml e uma seringa doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0imka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +334 72723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para cées

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam: 0,5 mg (equivalente a 0,02 mg por gota)
Excipiente: Benzoato de sodio: 1,5 mg (equivalente a 0,06 mg por gota)

Suspenséo oral viscosa entre o0 amarelado e o esverdeado.

i Espécies-alvo

Caes

4. Indica¢Oes de utilizacao

Alivio da inflamacéo e dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

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

N&o administrar a cdes com idade inferior a 6 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos devido aos diferentes
dispositivos de dosagem. Em gatos, deve ser utilizado Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides.
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O pre-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em reaces 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Caes:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

- Perda de apetite!, letargia®

- Vomitos!, diarreia’, sangue oculto nas fezes'?, diarreia hemorragica®, hematémese?, ulceracéo
gastrointestinal®

- Enzimas hepaticas elevadas®

- Insuficiéncia renal*

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracéo
Via oral.

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia. O
tratamento deve continuar com a administracao oral uma vez por dia (com intervalos de 24 horas), de
uma dose de manutencédo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Para tratamento mais prolongado, a dose do medicamento veterinario pode ser ajustada para a dose
individual efetiva mais baixa, refletindo que o grau de dor e inflamac&o associados a doencas
musculo-esqueléticas cronicas pode variar com o tempo.

Agitar bem antes de administrar. Administrar por via oral misturado com o alimento ou diretamente na
boca.

A suspensédo pode ser administrada utilizando ou o conta-gotas do frasco (para cées de raga muito
pequena) ou a seringa doseadora incluida na caixa.
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Procedimento de dosagem utilizando o conta-gotas do frasco:
Dose inicial: 10 gotas/kg de peso corporal
Dose de manutencdo: 5 gotas/kg de peso corporal

Procedimento de dosagem utilizando a seringa doseadora:

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala em kg de peso corporal que
corresponde a dose de manutencdo. Assim, para inicio da terapia no primeiro dia, é necessario duas
vezes 0 volume de manutencéo.

Agitar bem o frasco. Voltar o frascocoma  Voltar o frasco para Premindo o émbolo,
Puxar a tampa do seringa para baixo. cima e com um esvaziar o contetido
frasco para baixo e Puxar o émbolo até movimento de rotagdo  da seringa no
desenroscar. Fixar a gue a linha preta separar a seringa alimento ou

seringa doseadora ao corresponda ao peso doseadora do frasco. diretamente na boca

conta-gotas do frasco corporal do cdo em
puxando suavemente. kg.

Alternativamente, a terapia pode ser iniciada com Metacam 5 mg/ml solucéo injetavel.
A resposta clinica observa-se normalmente num periodo de 3 a 4 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 10 dias no méximo, se ndo for aparente qualquer melhoria clinica.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Deve ser dada particular atencdo a exatiddo da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado. Agitar
bem antes de administrar.

Seguir cuidadosamente as instrugdes do médico veterinario.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucgdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

N&o 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.
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12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja nao
sd0 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/97/004/012-013

Caixa de cartdo com um frasco de 15 ml ou 30 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Teél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 1 mg comprimidos para mastigar para caes
Metacam 2,5 mg comprimidos para mastigar para cdes

2. Composicao

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

Comprimido biconvexo bege, marcado no lado superior com cddigo embutido, "M10" ou "M25" de
um dos lados. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

i Espécies-alvo

Caes

4. IndicagOes de utilizacao

Alivio da inflamacéo e da dor em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cées.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a cdes com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

N&o administrar a ces com idade inferior a 6 semanas de idade ou com menos de 4 kg de peso
corporal.

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterinario para cdes ndo deve ser administrado a gatos porque ndo é apropriada a
sua utilizacdo nesta espécie animal. Em gatos, deve ser utilizado Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral
para gatos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

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

Gestacéo e lactagéo:
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides.

O tratamento prévio com substancias anti-inflamatorias pode resultar em reacGes 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Cées:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

- Perda de apetite?, letargia®

- Voémitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes!?, diarreia hemorragical, hematémese?, ulceragéo
gastrointestinal®

- Enzimas hepéticas elevadas®

- Insuficiéncia renal*

! Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

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

A notificacéo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

O tratamento inicial é uma dose Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro dia,
que pode ser dado por via oral ou alternativamente administrando o Metacam 5 mg/ml solucéo
injetavel para cées e gatos.

O tratamento deve continuar com a administragdo oral, uma vez por dia (com intervalos de 24 horas),
de uma dose de manutencéo de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

Cada comprimido para mastigar contem 1 mg ou 2,5 mg de meloxicam, o que corresponde a uma dose
diaria de manutencdo para um cdo com 10 kg de peso corporal, ou um céo de 25 kg de peso corporal
respetivamente.
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Cada comprimido para mastigar pode ser dividido em duas partes iguais para uma dosagem mais
correta, de acordo com o peso corporal de cada cdo. O medicamento veterinario podem ser
administrado com ou sem alimento, sdo aromatizados e séo bem aceites pela maioria dos cées.

Esquema de dosagens para a dose de manuteng&o:

NUmero de comprimidos para mastigar
Peso corporal (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Para uma dose ainda mais precisa, pode ser considerada a administracdo de Metacam suspensao oral
para cdes. Para cdes com menos de 4 kg de peso corporal é recomendada a administracdo de Metacam
suspensao oral para cées.

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

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.
Seguir cuidadosamente as instru¢fes do médico veterinario.

InstrucBes para abertura dos blisters resistentes a abertura por criangas: Retirar o comprimido do
“blister”.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no “blister” depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

143



Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja ndo
S&0 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14.  Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/97/004/043-048

Caixa de cartao com blisters de 7, 84 ou 252 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Teél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 0,5 mg/ml suspensdo oral para gatos e porquinhos-da-india

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam: 0,5 mg (equivalente a 0,017 mg por gota)
Excipiente: Benzoato de sédio: 1,5 mg (equivalente a 0,05 mg por gota)

Suspensao oral viscosa entre o amarelado e o esverdeado.

i Espécies-alvo

Gatos e porquinhos-da-india

4. IndicagOes de utilizacéo

Gatos:

Alivio da dor e da inflamac&o p6s-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos

cirdrgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.
Alivio da dor e inflamacdo em doengas musculo-esqueléticas agudas e cronicas em gatos.

Porguinhos-da-india:
Alivio da dor p6s-operatoria leve a moderada associada a cirurgia de tecidos moles, como a castracao
dos machos.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritacdo ou hemorragia, patologias
hepaticas, cardiacas ou renais e problemas hemorragicos.

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

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas de idade.

N&o administrar a porquinhos-da-india com idade inferior a 4 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

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

Utilizacdo pds-operatoria em gatos e porquinhos-da-india:
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

Doencas musculo-esqueléticas cronicas em gatos:
A resposta a terapia de longa duragdo deve ser monitorizada, em intervalos regulares, por um médico
veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos AINEs devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.
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Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibiéticos aminoglicdsidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINEs ou glucocorticdides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.

Em gatos, o pré-tratamento com outras substancias anti-inflamatérias que ndo o Metacam solucéo
injetavel numa dose Unica de 0,2 mg/kg, pode resultar em reacdes adversas adicionais ou mais
intensas, pelo que deverd 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 farmacolégicas dos
medicamentos administrados anteriormente.

Sobredosagem
O Meloxicam apresenta uma estreita margem de seguranca terapéutica em gatos e 0s sinais clinicos da

sobredosagem podem ser observados com niveis de sobredosagem relativamente pequenos.

Em caso de sobredosagem, espera-se que reacOes adversas, conforme descritas na sec¢do “Eventos
adversos”, sejam mais graves e frequentes. Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um
tratamento sintomatico.

Em porquinhos-da-india, uma sobredosagem de 0,6 mg/kg de peso corporal administrada durante
3 dias, seguida de uma dose de 0,3 mg/kg durante 6 dias adicionais, ndo causou eventos adversos
tipicos do meloxicam. A seguranca de doses superiores a 0,6 mg/kg ndo foi avaliada em cobaias.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Gatos:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas):
- Perda de apetite!, letargia®

- Vomitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes!?, ulceragéo gastrointestinalt

- Enzimas hepéticas elevadas®

- Insuficiéncia renal*

! Estes efeitos indesejaveis sdo, na maioria dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do
tratamento mas, em casos muito raros, podem ser graves ou fatais.
2 Oculto

Porquinhos-da-india: ndo existentes.
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um

medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo
Via oral.

Gatos:

Dor e inflamagdo pds-operatorias a seguir a procedimentos cirirgicos:

Apo6s o tratamento inicial com Metacam soluco injetavel para gatos e porquinhos-da-india, com uma
dose inicial de 0,2 mg/kg, continuar o tratamento 24 horas depois com Metacam 0,5 mg/ml suspensdo
oral para gatos na dosagem de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacao
pode ser administrada uma vez por dia (com intervalos de 24 horas) até quatro dias.

Doencas musculo-esqueléticas agudas:

O tratamento inicial é uma dose Unica oral de 0,2 mg de meloxicam / kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar uma vez por dia através de administracéo oral (com intervalos de
24 horas) na dose de 0,05 mg de meloxicam / kg de peso corporal, enquanto persistirem a dor e
inflamacéo agudas.

Doengas musculo-esqueléticas cronicas:

O tratamento inicial € uma dose Unica oral de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal no primeiro
dia. O tratamento deve continuar com a administracao oral uma vez por dia (com intervalos de

24 horas), de uma dose de manutengéo de 0,05 mg de meloxicam/kg de peso corporal.

A resposta clinica é observada normalmente num periodo de 7 dias. O tratamento deve ser
interrompido ao fim de 14 dias no méaximo, se nao for aparente qualquer melhoria clinica.

Procedimento de dosagem utilizando o conta-gotas do frasco:

Dose de 0,2 mg meloxicam/kg de peso corporal: 12 gotas /kg de peso corporal
Dose de 0,1 mg meloxicam/kg de peso corporal: 6 gotas/ kg de peso corporal
Dose de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal: 3 gotas/ kg de peso corporal

Procedimento de dosagem utilizando a seringa doseadora:

A seringa adapta-se ao conta-gotas do frasco e possui uma escala de kg-peso corporal que corresponde
a dose de 0,05 mg meloxicam/kg de peso corporal. Assim, para inicio do tratamento de doencas
musculo-esqueléticas cronicas no primeiro dia, é necessario duas vezes o volume de manutencao.

Para inicio do tratamento de doencas musculo-esqueléticas agudas no primeiro dia, é necessario

4 vezes o volume de manutengéo.

Administrar por via oral, misturado com o alimento ou diretamente na boca.

A suspensdo pode ser administrada utilizando o conta-gotas do frasco para gatos, qualgquer que seja o
peso corporal. Alternativamente, e para gatos com um peso corporal minimo de 2 kg, pode ser usada a
seringa doseadora incluida na caixa.

Deve ser dada particular atencédo a exatiddo da dose.

A dose recomendada ndo deve ser excedida. Lavar a seringa dosadora com agua e secar antes da
proxima utilizacéo.
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Agitar bem o frasco.
Puxar a tampa do
frasco para baixo e
desenroscar. Fixar a
seringa doseadora ao
conta-gotas do frasco

puxando suavemente.

Voltar o frasco com a
seringa para baixo.
Puxar o émbolo até
gue a linha preta
corresponda ao peso
corporal do gato em
kg.

Voltar o frasco para
cima e comum
movimento de rotagéo
separar a seringa
doseadora do frasco.

Premindo o émbolo,
esvaziar o conteddo
da seringa no
alimento ou
diretamente na boca

Porquinhos-da-india:

Dor pds-operatoria associada a cirurgia dos tecidos moles:

O tratamento inicial é uma dose Unica oral de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal no dia 1 (pré-
cirurgia). O tratamento deve continuar com a administracao oral uma vez por dia (com intervalos de
24 horas), de uma dose de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso corporal do dia 2 ao dia 3 (pos-cirurgia).

A suspensdo pode ser administrada utilizando uma seringa standard de 1 ml, graduada com escala em
ml e com incrementos de 0,01 ml.

Dose de 0,2 mg meloxicam/kg peso corporal:
Dose de 0,1 mg meloxicam/kg peso corporal:

0,4 ml/kg peso corporal
0,2 ml/kg peso corporal

Utilizar um recipiente de pequena dimenséo (por ex. colher de chd) e verter o medicamento veterinario
para o recipiente (aconselha-se a dosear mais umas gotas do que as necessarias). Utilizar uma seringa
standard de 1 ml para dosear o0 medicamento veterinario de acordo com o peso corporal do porquinho-
da-india. Administrar o medicamento veterinario com a seringa diretamente na boca do porquinho-da-
india. Lavar o recipiente de pequena dimensao com agua e secar antes da proxima utilizacéo.

N&o use a seringa de gato com a escala de peso kg-corpo nem o pictograma de gato para porquinhos-
da-india.

Agitar bem o frasco.
Puxar a tampa do
frasco para baixo e

Premindo e émbolo,
esvaziar o contelido da
seringa diretamente na

Utilizar um recipiente
de pequena dimenséo
(por ex. colher de chd) e retirar o volume

Utilizar uma seringa
standard de 1 ml para

desenroscar. verter o medicamento  necessario de boca do porquinho-da-
veterinario para o medicamento india
recipiente (aconselha-se veterinario que
a dosear mais umas corresponde ao peso
gotas do que as corporal do porquinho-
necessarias). da-india
9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Deve ser dada particular atencdo a exatiddo da dose.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.
Seguir cuidadosamente as instrugdes do médico veterinario.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administragéo.
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10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc@es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
Frasco de 3 ml: 14 dias
Frascode 10 ml, 15mle 30 ml; 6 meses.

Né&o 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.

12. Precaucdes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja ndo
S80 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Caixa de cartdo com um frasco de 3 ml, 10 ml, 15 ml ou 30 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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55216 Ingelheim/Rhein
Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Peny06smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio
TnA: +30 2108906300
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 2 mg/ml solucdo injetavel para gatos

2. Composicao

Cada ml contém:
Substancia ativa: Meloxicam: 2 mg
Excipiente: Etanol: 150 mg

Solucgéo limpida de cor amarela.

i Espécies-alvo

Gatos

4. Indica¢Oes de utilizacao

Alivio da dor e da inflamac&o p6s-operatdrias ligeiras a moderadas a seguir a procedimentos
cirdrgicos em gatos, por exemplo cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a gatos com patologia gastrointestinal, tais como irritagdo ou hemorragia, patologias
hepéticas, cardiacas ou renais e problemas hemorrégicos.

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

N&o administrar a gatos com idade inferior a 6 semanas nem em gatos com menos de 2 kg.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a gatos desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial de
toxicidade renal.

Durante a anestesia, a monitorizacéo e a fluidoterapia devem ser consideradas como préatica padrao.
Caso seja necessario alivio da dor adicional, a terapéutica multimodal da dor deve ser considerada.

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

A auto-injecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo
N&o administrar a fémeas gestantes ou lactantes.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com forte
ligacdo as proteinas podem competir nesta ligacdo e assim provocar efeitos toxicos. O medicamento
veterinario ndo deve ser administrado juntamente com outros AINESs ou glucocorticdides. A
administracdo simultanea de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada.
Em animais com risco anestésico (por exemplo animais velhos), a fluidoterapia por via intravenosa ou
subcutanea deve ser tomada em consideracdo durante a anestesia. Quando a anestesia é administrada
concomitantemente com medicamentos AINES, ndo se pode excluir um risco para a funcao renal.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias pode resultar em rea¢Ges adversas adicionais ou
no aumento das mesmas, pelo que, deverd 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 farmacoldgicas dos medicamentos administrados
anteriormente.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Gatos:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas):
- Perda de apetite?, letargia®

- Vomitos?, diarreial, sangue oculto nas fezes!?, ulceragéo gastrointestinalt

- Enzimas hepéticas elevadas®

- Insuficiéncia renal*

- Reacdo anafilactoide®

Estes efeitos indesejaveis ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e sdo, na maioria
dos casos, temporarios desaparecendo a seguir ao fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais.

2 Oculto

8 Deve ser tratada sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Reducéo da dor e da inflamagéo pds-operatorias, quando a administracdo de meloxicam for para ser
continuada como uma terapéutica oral de continuacdo:

Uma unica injecdo, por via subcutanea, na dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso corporal (ou seja
0,1 ml/kg de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da indugéo da anestesia.

Para continuar o tratamento até 5 dias, esta dose inicial pode ser seguida 24 horas depois pela
administracdo de Metacam 0,5 mg/ml suspenséo oral para gatos na dosagem de 0,05 mg de
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meloxicam/kg de peso corporal. A dose oral de continuacdo pode ser administrada até um total de
quatro doses com 24 horas de intervalo.

Reducdo da dor e da inflamacdo pds-operatorias, quando ndo é possivel um tratamento oral de
continuagdo, como p. ex., em gatos agressivos:

Uma Unica injecdo subcuténea, na dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso corporal (i.e., 0,15 ml/kg
de peso corporal), antes da cirurgia, por exemplo na altura da inducéo da anestesia. Neste caso ndo
utilizar o tratamento oral de continuacéo.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta
Deve ser dada particular atencéo a exatidao da dose.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo

possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinario durante a administracao.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Né&o 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.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/97/004/039-040

Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 10 ml ou 20 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacéo 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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tel/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
AlS D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +334 72723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

159

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam: 15 mg
Excipiente: Benzoato de sédio: 1,5 mg

Suspenséo oral viscosa entre o0 amarelado e o esverdeado.

i Espécies-alvo

Suinos

4. Indica¢Oes de utilizacao

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

Para terapia auxiliar no tratamento de septicémia e toxémia puerperal (Sindrome MMA Mastite-
Metrite-Agalactia) com terapia antibidtica adequada.

5. Contraindicagdes

N&o administrar a suinos com patologia hepatica, cardiaca ou renal ou problemas hemorragicos, ou
sempre que se verifique a evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo a suinos gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que requerem
rehidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

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

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

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacdo e lactacdo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
N&o administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo-esterdides ou com agentes anticoagulantes.
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Sobredosagem
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Né&o existentes.
Se ocorrerem reacdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo
Via oral.

Para administracdo na dose de 0,4 mg/kg de peso vivo (i.e. 2,7 ml/100 kg) em combinacdo com terapia
antibiotica, conforme o adequado. Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de
meloxicam apds 24 horas.

Em casos de MMA com graves alteracdes do estado geral (ex. anorexia), a administracdo de Metacam
20 mg/ml solucdo injetavel é recomendada.

Para ser administrado prefencialmente misturado com uma pequena quantidade de alimento.
Alternativamente pode ser administrado antes da refeicdo, ou diretamente na boca.

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

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Agitar bem antes de administrar.

Apo6s 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: 5 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
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N&o 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.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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 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 que ja ndo
s80 necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/97/004/041-042

Caixa de cartao com um frasco de 100 ml ou 250 ml e uma seringa doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metacam 40 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e equinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa: Meloxicam: 40 mg
Excipiente: Etanol: 150 mg

Solucéo limpida de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos e equinos

4. IndicagOes de utilizacéo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinacdo com terapia antibi6tica adequada,
para redugdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinacdo com terapia de rehidratacéo por via oral, para reducéo
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 combinacdo com terapia antibidtica.
Para 0 alivio da dor pos-operatéria apds a descorna em vitelos.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamacéo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e crénicas.

Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

5. Contraindicagdes

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

N&o administrar a animais com patologias hepética, cardiaca ou renal ou problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesbes ulcerosas gastrointestinais.

N&o administrar em caso 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.

6. Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna, reduz a dor
po6s-operatdria. Apenas o medicamento veterinario ndo ird proporcionar alivio adequado da dor
durante o procedimento de descorna. Para obtencéo do alivio adequado da dor durante a cirurgia é
necessaria a co-medicacdo com um analgésico adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.
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Caso ndo 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 intervencédo
cirlrgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A autoinjecdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Néo Esterdides (AINES) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com &gua abundante.

Gestacéo e lactagéo:
Bovinos:  Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacao.
Equinos:  N&o administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
N&o administrar simultaneamente com glucocorticosteroides, outros medicamentos AINEs ou com
agentes anticoagulantes.

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

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Bovinos :
Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

- Inchaco no local de injecdo?,
- Reacdo anafilactoide?

! Ap6s injecdo subcutanea: ligeiro e temporario
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.
Cavalos:

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):
- Inchaco no local de injecéo!
- Reacéo anafilactoide?

! Temporario, observado em casos isolados.
2 Pode ser grave (incluindo casos fatais) e deve ser tratada sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario consultado.
A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um

medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu

166



médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Bovinos:

Administrar uma Unica injecéo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso vivo (1,25 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibiotica ou terapia de
rehidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Equinos:
Administrar uma Unica injecdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(1,5 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamacéo e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como crénicas,
Metacam 15 mg/ml suspensdo oral pode ser administrado como tratamento de continuagdo, huma dose
de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas ap6s a administragdo da injecao.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Evitar a contaminacdo do medicamento veterinério durante a administragéo.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:  carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias.
Equinos:  carne e visceras: 5 dias.
Né&o é autorizada a administracdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.
Prazo administrar validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
N&o utilizar 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.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/97/004/050-053

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de 50 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{MM/AAAA}

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 3456

Peny6auka bunarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Buena, ABcTpus
Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: +322 773 34 56


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

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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